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Consultas / Funcionamento de Empresa Nacional / Resultado / Detalhamento

Dados da Empresa Nacional

Razao Social

NORDESTE MEDICAL, REPRESENTACAO, IMPORTACAO E EXPORTACAO DE PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA EPP
CNPJ

20.782.880/0001-02
Enderego Completo

-/
Telefone

Responsavel Técnico

JOAO PAULO BARBOSA DE OLIVEIRA MAGALHAES
Responsavel Legal

LUCIANO SOUZA KOLBE

Dados do Cadastro

Cadastro N°

8.14.621-4 (6H21H24H6680)
Data do Cadastro

23/01/2017
Situagao

N° do Processo

25351.588888/2016-01
Cadastro

8 - Produtos para Saude (Correlatos)
Atividades / Classes

Armazenar

e Correlatos
Distribuir

¢ Correlatos
Expedir

e Correlatos
Importar

¢ Correlatos

Certificado de Boas Praticas de Fabricagao - CBPF (Vigente)

11877
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Empresa Linhas de Certificagao Data de Vencimento do
Solicitante Vigentes Publicacao Certificado
Nenhum registro encontrado
Certificado de Boas Praticas de Distribuicao e Armazenagem - CBPDA (Vigente)
Empresa Linhas de Certificagdo Data de Vencimento do
Solicitante Vigentes Publicacao Certificado
Nenhum registro encontrado
Voltar
11878
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DIARIO OFICIAL DA UNIAO - secio 1

ISSN 1677-7042 N2 70, quinta-feira, 15 de abril de 2021

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:
N3o apresentacdo do Documento de Instrugdo, contrariando o Art. 11 da RDC n?
275/2019 e Art. 32 da Resolugdo RDC n? 25/2011.

HOMY INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODS QUIMICOS LTDA / 43.085.349/0001-86
25000.039199/99-73 / 2029091

7170 - AFE - ALTERACAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
AMPLIACAO OU REDUCAO DE ATIVIDADES / 1327143216

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

O documento apresentado pela empresa ndo é satisfatério para a exportagdo de
cosméticos, contrariando o disposto no artigo 15 e artigo 18 da RDC n? 16/2014.

RESOLUGAO RE N2 1.513, DE 14 DE ABRIL DE 2021

A Coordenadora de Autorizagdo de Funcionamento de Empresas, substituta,
no uso das atribuicGes que lhe confere o Art. 173-B, aliado ao art. 54, I, §12 do
Regimento Interno aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10
de dezembro de 2018, resolve:

Art. 12, Alterar a Autorizagdo de Funcionamento das Empresas constantes no
anexo desta Resolugdo.

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

TACIANE PIMENTEL DA SILVA
ANEXO

DROGARIA R &R CANTARINO LTDA / 02.615.739/0001-33

25351.224780/2002-01 / 0222931

7110 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 1359324212
25351.224780/2002-01 / 0222931

7113 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDEREGO / 1359345215

NORDESTE MEDICAL, REPRESENTACAO, IMPORTACAO E EXPORTACAO DE PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA EPP / 20.782.880/0001-02

25351.588888/2016-01 / 8146214 )

866 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - ENDERECO / 0868916218

MATIAS &LUGO LTDA / 85.085.132/0001-16
25351.003684/2003-01 / 0361222
7110 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 1343896214

EL SHADAY FARMACOM LTDA / 14.879.836/0001-12
25351.707926/2013-01 / 7059699
7113 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 3349747198

DROGARIA SAO PAULO S.A / 61.412.110/1099-12

25351.155119/2021-01 / 7791367

7111 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIAGAO DE ATIVIDADES /
1359343219

FARMACIA E DROGARIA MOSER LTDA / 23.399.684/0001-41

25351.657244/2015-02 / 7424063 3

70152 - AFE/AE - RECURSO ADMINISTRATIVO - FARMACIAS E DROGARIAS /
1361182218

cia latino americana de medicamentos / 84.683.481/0253-23

25351.010387/2012-03 / 0825822 i

7111 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIACAO DE ATIVIDADES /
1359332213

drogaria carmo messias ltda. - me / 25.107.050/0001-01

25351.253824/2016-05 / 7470384

7111 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIACAO DE ATIVIDADES /
1343920211

TIDIMAR COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA - EPP /
25.296.849/0001-85

25351.077647/2017-07 / 2091701 }

7170 - AFE - ALTERANCAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
AMPLIACAO OU REDUCAO DE ATIVIDADES / 1327335212

FABIANA DA SILVA CORDEIRO ROCHA FARMACIA ME / 03.014.077/0001-09
25351.708671/2017-10 / 7559361 -
7110 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 1394582213

JOICE R. LEAO LTDA / 07.192.233/0001-82
25351.324001/2013-11 / 0955127 -
7110 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 1394572216

FARMACIA DO CUBANO EIRELI / 30.720.090/0001-56

25351.135725/2020-11 / 7711292

7111 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIACAO DE ATIVIDADES /
1342903215

DROGARIA SAO RAFAEL LTDA-ME / 02.229.062/0001-03

25351.685669/2014-12 / 7326829 3

70152 - AFE/AE - RECURSO ADMINISTRATIVO - FARMACIAS E DROGARIAS /
1317578215

PAULA EMANUELLE ALVES PEREIRA / 37.966.849/0001-24

25351.559651/2020-12 / 7769773

7111 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIAGAO DE ATIVIDADES /
1343924213

PHARMACIAS AQUI TEM ECONOMIA LTDA / 05.287.080/0001-21
25351.438300/2014-12 / 7246932 .
7110 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 1359330217

DROGARIA STANDART EIRELI / 08.986.814/0001-59
25351.484000/2014-13 / 7267532
7113 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 1343951211

BIOMAXFARMA BELA VISTA LTDA / 07.959.602/0001-10
25351.423387/2006-13 / 0478698
7110 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 1343904219

COMERCIO DE MEDICAMENTOS BRAIR LTDA / 88.212.113/0154-76
25351.449824/2010-13 / 0675990

7111 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIAGAO DE ATIVIDADES /
1358361211

DROGARIA STANDART EIRELI / 08.986.814/0001-59
25351.484000/2014-13 / 7267532
7110 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 1343900216

NEOBEL DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA / 33.808.504/0001-91

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152021041500623

25351.633777/2019-14 / 4015362

751 - AFE - ALTERACAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE - ENDERECO
MATRIZ / 1342295218

25351.633777/2019-14 / 4015362, -
724 - AFE - ALTERACAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE - RAZAO
SOCIAL / 1342349211

P C R GOMES DISTRIBUIDORA DE MATERIAL HOSPITALAR LTDA / 37.898.461/0001-33
25351.154466/2021-16 / 8218950 ) . )

867 - AFE - ALTERAGAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIAGAO OU REDUGAO DE
ATIVIDADES / 1327112213

25351.154466/2021-16 / 8218950 ) i )

867 - AFE - ALTERAGAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIAGAO OU REDUGAO DE
ATIVIDADES / 1327359219

PEGORER E BERTOLASO LTDA / 13.592.325/0001-52
25351.291001/2014-16 / 7187451 -
7110 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 1359328215

DROGARIA RENOVADA E FARMACIA LTDA / 36.458.123/0001-18

25351.023289/2004-18 / 0411748 )

70152 - AFE/AE - RECURSO ADMINISTRATIVO - FARMACIAS E DROGARIAS /
1300859215

URIAS SENA DE FARIA / 32.496.621/0001-02

25351.779750/2020-19 / 7746879

7111 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIACAO DE ATIVIDADES /
1359334210

NOSSAFARMA COMERCIO VAREJISTA DE MEDICAMENTOS LTDA ME / 17.117.248/0001-
30

25351.325753/2017-22 / 7524260

7113 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDEREGO / 1359355212

DROGARIA VICTORIA EIRELI / 09.159.275/0001-47
25351.199007/2014-24 / 7161654
7110 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 1394570210

DROGARIA DROGAFARMA LTDA ME / 06.168.564/0001-14

25351.546995/2013-24 / 7017797

7111 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIAGAO DE ATIVIDADES /
1359337214

SUPPLY SMART COMERCIAL LTDA / 29.062.892/0001-37

25351.028133/2021-24 / 4030138 )

7170 - AFE - ALTERA§7-\O - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
AMPLIACAO OU REDUCAO DE ATIVIDADES / 1342761219

SEVEN PHARMACIA NEPOMUCENO LTDA / 65.824.591/0001-67
25351.222308/2002-25 / 0184261
7110 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 1343892211

PALOMA DE CARVALHO BERTOLDO / 39.531.373/0001-24

25351.098947/2021-26 / 7787804

7111 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIAGAO DE ATIVIDADES /
1343918219

RAPHAEL DE SOUZA NASCIMENTO / 37.156.231/0001-07

25351.708831/2020-26 / 7736140 )

7111 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIAGAO DE ATIVIDADES /
1359341212

SERDAN DROGARIA LTDA / 55.861.199/0001-34
25351.225122/2002-28 / 0223391 -
7110 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 1394574212

M3 CARE SERVICO E COMERCIO DE MATERIAS HOSPITALARES EIRELI / 36.412.960/0001-
06

25351.121071/2021-29 / 4030689 )

7170 - AFE - ALTERACAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
AMPLIAGAO OU REDUCAO DE ATIVIDADES / 1327218216

A. R. DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS E LOGISTICAS LTDA / 32.929.561/0001-66
25351.440789/2020-31 / 8212350 )

867 - AFE - ALTERAGAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIACAO OU REDUGAO DE
ATIVIDADES / 1342603214

TIAGO DE LIMA DA SILVA - DROGARIA / 37.131.426/0001-94
25351.766382/2020-31 / 7776435
7110 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 1343902212

BEMOL S/A / 04.565.289/0063-40

25351.076221/2021-32 / 7786689

7111 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIAGAO DE ATIVIDADES /
1359339211

FARMAUSA PHARMACEUTICAL LTDA. / 37.124.240/0001-08

25351.305578/2021-33 / 8221030 ) i )

867 - AFE - ALTERAGAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIAGAO OU REDUGAO DE
ATIVIDADES / 1408362210

25351.305578/2021-33 / 8221030 ) i )

867 - AFE - ALTERAGAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIAGAO OU REDUGAO DE
ATIVIDADES / 1408627213

DROGARIA SANTA ELISA LTDA / 24.785.434/0001-02
25351.118391/2016-34 / 7465519 5
7110 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 1394576219

DIMED S/A DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS / 92.665.611/0392-00
25351.529665/2015-36 / 7413274 B

7111 - AFE - ALTERAGCAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIACAO DE ATIVIDADES /
1343922217

DIMED S/A DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS / 92.665.611/0502-71
25351.729621/2019-38 / 7698888 .

7111 - AFE - ALTERAGCAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIACAO DE ATIVIDADES /
1343930218

FARMACIA JARDIM BOTANICO LTDA / 92.756.287/0001-00

25351.893398/2016-39 / 7440661 i

70152 - AFE/AE - RECURSO ADMINISTRATIVO - FARMACIAS E DROGARIAS /
1317485211

GERMANO &MUNIZ LTDA - ME / 08.640.306/0001-14

25351.015082/2014-41 / 7079902

7111 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIAGAO DE ATIVIDADES /
1394586216

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

Comprovantes de regularidade da contratada. Doc. 10516/23. Data: 20/04/2023 10:37. Responsavel: Helder de L. Freitas.
Impresso por convidado em 26/06/2023 12:39. Validagdo: A7D6.F19A.65A5.1A3D.743B.0DE6.8C7D.C3EA.
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Prefeitura do Recife 11880

L el Secretaria de Mobilidade e Controle Urbano
RECIFE Secretaria Executiva de Licenciamento e Urbanismo

@LVARA
DE LOCALIZACAO E FUNCIONAMENTO

Alvara n°® 8051151421 Data Validade: 23/06/2026
Tipo de Alvara: DEFINITIVO

A Diretqria Executiva de Eicenciamento e Urbanismo, através da Central de Licenciamento, concede este
ALVARA DE LOCALIZACAO E FUNCIONAMENTO, conforme dados abaixo:

1. Dados da Empresa
Razao Social: NORDESTE MEDICAL, REPRESENTACAO, IMPORTACAO E EXPORTACA

CNPJ: 20.782.880/0001-02 Inscricdo Mercantil: 522.408-0
Tipo Sequencial Endereco do cadastro imobiliario
Principal 781729.0 RUA GEN GOES MONTEIRO, 473 - IMBIRIBEIRA - RECIFE/PE
Correspondéncia| 781729.0 RUA GEN GOES MONTEIRO, 473 - IMBIRIBEIRA - RECIFE/PE
2. Atividade(s): * Atividade Principal
Cédigo Descricéo

4645101 *COMERCIO ATACADISTA DE INSTR E MATER P/ USO MEDICO, CIRURG, HOSP E DE
LABORATORIOS

7739002 |ALUGUEL DE EQUIPAMENTOS CIENTIFICOS, MEDICOS E HOSPITALARES, SEM OPERADOR
3312102 |MANUTENGCAO E REPARAGCAO DE APARELHOS E INSTRUMENTOS DE MEDIDA, TESTE E CONTROLE
3312104 |MANUTENCAO E REPARACAO DE EQUIPAMENTOS E INSTRUMENTOS OPTICOS

4614100 |REPRESENTANTES COMERCIAIS E AGENTES DO COM DE MAQ, EQUIP, EMBARC E AERONAVES
4618402 |REPRESENTANTES COM E AGENTES DO COM DE INST E MAT ODONTO-MEDICO-HOSPITALARES
4618499 | OUTROS REPRESENTANTES COM E AGENTES DO COM ESP EM PROD N/ ESP ANTERIORMENTE

3. Condicionante(s)

ESTA LICENGCA NAO AUTORIZA QUALQUER ATIVIDADE POTENCIALMENTE GERADORA DE
INCOMODIDADE (APGI) OU ATIVIDADE GERADORA DE IMPACTOS AMBIENTAIS PREVISTAS NA LEI
16289/97, LEI 16243/96 E DECRETO 32094/19 NO IMOVEL EM TELA.

4. Atividade Incobmoda no local
Nao

5. Nivel de incomodidade

DEFERIDO POR:
4161596480

# 1 Alvard de Localizagdo e
Funcignamento

s b L ul D, B g it i
119-icyk9pkpmzljsea3dn

MANTER ESTE DOCUMENTO EM LOCAL VISIVEL

Pagina 1

Comprovantes de regularidade da contratada. Doc. 10516/23. Data: 20/04/2023 10:37. Responsavel: Helder de L. Freitas.
Impresso por convidado em 26/06/2023 12:39. Validagédo: A7D6.F19A.65A5.1A3D.743B.0DE6.8C7D.C3EA.
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Prefeitura do Recife
A
el ™ Secretaria de Mobilidade e Controle Urbano

=

III:IJII"E Secretaria Executiva de Licenciamento e Urbanismo

Para verificar a autenticidade deste documento, acesse o link https://processos.recife.pe.gov.br/pcr-
urbanistico/externo/exibircertificado/exibir-certificado.action e digite o codigo existente no rodapé do selo ou através do QR
Code.

Pagina 2 Alvara n® 8051151421
o 11881
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Prefeitura do Recife

v :':* Secretaria de Saude
Ryl Diretoria Executiva de Vigilancia a Saide
RECIFE Geréncia de Vigilancia Sanitaria

LICENCA SANITARIA

11882

Processo n°: 8023417122 Data Validade: 09/06/2023

A Diretoria Executiva de Vigilancia a Satde, CONCEDE a presente LICENCA SANITARIA, processo n°
8023417122, conforme dados abaixo:

1. Dados do Empreendedor
Nome/Razao NORDESTE MEDICAL, REPRESENTACAO, IMPORTACAO E EXPORTACA
CPF/CNPJ: 20.782.880/0001-02
Endereco: RUA GEN GOES MONTEIRO, 473
IMBIRIBEIRA - RECIFE/PE

Sequencial do Imovel: 781729.0 Inscricdo Mercantil: 522.408-0

Responsavel Técnico: JOAO PAULO BARBOSA DE OLIVEIRA MAGALHAES, CPF - 055.387.214-18, Orgéo -

CREFITO, Registro profissional - 112429-F

2. Atividade(s):

Caédigo Descricédo

4618402 HOSPITALARES

REPRESENTANTES COM E AGENTES DO COM DE INST E MAT ODONTO-MEDICO-

4645101 DE LABORATORIOS

COMERCIO ATACADISTA DE INSTR E MATER P/ USO MEDICO, CIRURG, HOSP E

3. Condicionante(s) Geral(is)

4. Condicionante(s) Especifica(s)

5. Informacgéo(6es) Complementar(es)

1

-

rcrwiEns
e halde o

[

. 119-714v3vi0I858ar4za

Para verificar a autenticidade deste documento, acesse o link https://processos.recife.pe.gov.br/pcr-
urbanistico/externo/exibircertificado/exibir-certificado.action e digite o cddigo existente no rodapé do selo

Comprovantes de regularidade da contratada. Doc. 10516/23. Data: 20/04/2023 10:37. Responsavel: Helder de L. Freitas.
Impresso por convidado em 26/06/2023 12:39. Validagédo: A7D6.F19A.65A5.1A3D.743B.0DE6.8C7D.C3EA.
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a . GOVERNO MUNICIPAL DE CAFELANDIA
Estado do Parank
Administragho 202112024
SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE

ATESTADO DE CAPACIDADE TECNICA
(COMPROVAGAO DE APTIDAO PARA O DESEMPENHO)

Atestamos para os devidos fins, que a empresa NORDESTE MEDICAL REP.
IMP. E EXP. DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA, inscrita no CNPJ sob o
n"20.782.880/0001-02, com endereco na Rua General Goes Manteiro, 473 — Imbiribeira
- Recife/PE, forneceu a PREEITURA MUNICIPAL DE CAFELANDIA - SECRETARIA
MUNICIPAL DE SAUDE/PR os materiais abaixo referidos, atendendo integralments as
especificagdes contratadas quanto ao prazo de entrega, quantidade e qualidade.
referente ac Pregao Eletrénico n® 090/2021 e CONTRATO n® 111/2021.

Especificacio [ Quantitativo Prazo de entrega
|
ELETROCARDIOGRAFO 4 UND 15 dias
Marca: COMEN

Outrossim, declaramos que a referida empresa & considerada idénea n

. _ as suas
obrigagbes de fornecimento e Capacidade Técnica, ndo constando de nossos mgistrum
até a presente data, qualquer anotagao ou ato que a desabone. |

Cafelandia, 11 de Maio de 2022,

Wik Mavariivo Eksen

e rah Gabyila Massaneiro Eckstein

Secr® Municipal de Salde

> 11883
e regularidade da contratada. Doc. 10516/23. Data: 20/04/2023 10:37. Responsavel: Helder de L. Freitas.
convidado em 26/06/2023 12:39. Validagéo: A7D6.F19A.65A5.1A3D.743B.0DE6.8C7D.C3EA.
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GOVERNO MUNICIPAL DE CAFELANDIA
Eslado do Parana

DEFARTAMENTO DE COMPRAS E LICITAGOES

CONTRATO N°® 111/2021
Processo Administrativo n® 163/2021.
Pregdo Eletrdnico n® 090/2021

Aos vinte e trés dias do més de novembro do ano de dois mil e vinte e um (23/11/2021),
o Municipio de Cafelandia, inscrito no CHNPJ/MF sob o n® 78.121.878/0001-72, comn sede na
cidade de Cafelandia, Estado do Parana, na Rua Vereador Luiz Picolli n® 299, cep: B5.415-
000, centro, doravante denominado Prefeitura, representado pelo seu Prefeito Municipal,
Culeslino Kiara, inscrito no CPF/MF sob o n® 413.581.47949, nos termos do art, 15 da Le|
Federal n® 8.666/93 e suas alteragies e Lel Municipal n® 697/2006, em face da classificagao
das propostas apresentada no PREGAO ELETRONICO n® 080/2021, devidamente
homologada e publicada no Didrio Oficial do Municipio de Cafelandia em 30/11/2021,
resolvem celebrar o presente instrumento, observadas as condigies do Edilal que rege o
Freg3o e aquelas enunciadas nas clausulas que se sequam:

NORDESTE MEDICAL, HEPHEEEHT#GE-D IHPHHTA.'I;‘AEI E EHPBHTAI;:.EB DE
PRODUTOS HOSPITALARES LTDA, sediada na Rua General Goes Monteira, 473,
Cep: 21170560, Bairro; Imbiribeira, Telefone: (43)3038-7035 g=mail;
fernando lisse@lecnclon.com.br, licitacao@nordestemedical.combr na cidade de
Recife/PE inscrita no CNPJ sob o n® 20.782.880/0001-02, neste ato representado{a) por
seu(sua) soclo(a) administrador{a) ou responsavel legal Sr.(a) LUCIANO SOQUZA KOLBE
portadar{a) do RG N* 1146523, devidamente inscrito{a) no CPF N° 001.500.075-31,
doravante simplesmente denominada CONTRATADA, resalvem firmar o presente Conlralo
com base nas normas da Lei 8.666/93 e suas alteragdes subsegquentes, bem como, nos
lermos do presente Contrato.

CLAUSULA PRIMEIRA — DO OBJETO

1.1. & obhjelo do preserte Contrato & aguisicdo de EQUIPAMENTOS E MATERIAIS
PERMANENTES PARA SUPRIR AS UNIDADES BASICAS DE SAUDE DO MUNICIPIO
DE CAFELANDIAIPR, CONFORME PROPOSTA DE AQUISICAD DE
EQUIPAMENTO/MATERIAL PERMANENTE N° 09420.164000/1200-01 DO MINISTERIO
DA SAUDE, ATRAVES DO RECURSO PARLAMENTAR 41720003, Conforme Processo
Administrativo n” 163/2021, modalidade Pregéo Eletronico n® 090/2021, os quais passam
a ser parte integrante e indissolivel deste contrato.

1.2. PARAGRAFO UNICO - A execucdo deverd ser em estrita obedidncia ao presanie
Contrato, assim como ao Processo Administrativo n® 163/2021, modalidade Pregdo
Eletronico n® 090/2021, observadas as especificagbes disponibilizadas no Anexo | do
referido instrurmento, LUCTAMD SOLIZA  Astbods forma bgie j

L] ST LA,

KOLBEEODT1 500075 woaeia130e s
Pl

o MIIN 1306 DRl

1.3. Descrigao: 31 P
Faa Vermdor Loz Bieglkl, 2" 29 - Coao - Cafklizds - PR/ CEE. 1341 500 « Foo. ¢85 32414000
Ol : 72120 FIRB00L- 72 - Sitw proerafelandio gr g Ty L}
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LoTE

LOTE: 001 -
EXCLUSIVE CAMAIS, TELA COLORIDA 5° TELA DE

PARA LCD COLORIDA DE 57 320 X 240 PARA
MICROEEM VISUSLIZAGAD SIMULTANEA DOS 12
PRESAS E TRAGADOS DE ECG EM TEMPO REAL E
PECUENAS DOE PARAMETROE DE AJUSTE:
EMPREZAS CAPTURA SIMULTANES DOS 12 CANAIS

DE DERMAGEES (1, 11, I, AVR, AVL
ANF, N, WE WA VA, VS, VE) DETE
TICA DE PLILSD DE MARCA -
PaSE0; TECLADD TOUCH SCREEN
ALEA NUMERICD COM SIMPLES
CPERMGAD E GOM BOTOES B OMIGD
TOGUE: MEMARIA INTERMA PARA
ARMATENAMENTD DE ATE 00
REGISTROS OE ECG PARA POSTERIDR
IMFREBEED QU TRANSFERENGIA EM
FOF ATRAVES DE REDE ETHERMET 0L
COMEXAD USHE: SOFTWARE EM
PORTUGLES; RECURSO DE
LESLIGAMEMTD AUTAMATICO
GUANDD O EQLIPAMENTD NED
ESTIVER EM US0: PORTA LSE PARA
COMUNICAGAD COM
MICRDCOMPLTADDRES: KAD
ACOMPANHA COMPUTADOR: PAPEL
TERMIGT DE BOMAM MOODD DE
CPERAGAD: MAMUAL; ALTOMATICNS,
RITHT, SELECIONAVEIS: RESISTRO:
ACAISECAD SIMULTAMEA DOS 12
GANAIS CE DERIVAGOES COM CABC
FACIENTE OF 10 VIAS: RERISTRO
ATRAVES [IE WPRESSOAA TERMICA
DE ALTA RESOLUCAD: PERMTE
INZERIF 05 DADOS DO EAGIENTE
COMD NOME, IDADE, SEXO, PESA,
ALTURSA E FRESSAD ARTERLAL:
BIPRESSAD COM ID, FREQUENCIA
CARDIAGA GANHD, VELOCIDADE,
CERIVAGAD, DATA E HORA, MEDICOES
DE QREMTIER; PERMITE IMEREEBAD
12 CANAIS ATRAVES DE MPRESSCORA
EXTERNA COMECTADS DHRETAMENTE
A0 ELETROCARIHOGRAFCY
FPOSSIBILCRDE DE EXPORTAR
AROUNYOS NOS FORMATOS DAT, PDF,
DICOM, SCP, FDi, XML, LALIDD
INTERPRETATIVG; FLINGAD DE
INTERPRETACAC PARA ALUKILIO NO
lASMOSTION MEDICD ATRAVES 0O
CODIED DE MPNESOTA DE
CLABSFICACAD DE ARRITMIAS:
AJUBTE ALITOMATICD D& LINHA QE
BASE OTIMZANDD O
FOSICIONAMENTD D8 IMNPRESSAD,
COPIA AUTOMATICA DD LLTIMD
EXAME REALIZADO ATRAVES DE
BOTAD COPY! VELOCIDADE DE
IMPRESEAD: WODD MANUAL E RITME:
SRS, G 2SAARS. T0MMES, 12.30S,
PEMLES, SOMAAYE {706 MODO

e Lz 95 - Sy - Cafelingta - PR G B3 419900 - Fone: (3] 50414380
LLICIANE SO0LITA bty e ans g 5 Eﬁs.un:.mm:-.-z- [ e ™
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g3 Dater- 231, 08 Fagina & de 16

1?9’535
Comprovantes de regularidade da contratada. Doc. 10516/23. Data: 20/04/2023 10:37. Responséavel: eé;:é’FJde eitas.
Impresso por convidado em 26/06/2023 12:39. Validacdo: A7D6.F19A.65A5.1A3D.743B:0DE6.8C7D.C3EA.



11886

GOVERNO MUNICIPAL DE CAFELANDIA
Estado do Parana

DEPARTAMENTO DE COMPRAS E LICITAGOES

AUTOMUSE; 2505, SOMMS: BRILHD E
CONTRASTE AIFSTAVEIS; TEMPO DE
CURACAD DE IMPRESSAD DO GRUSD
DE DERNVACTES KO MODD
AUTOMATICO: 2.5 A 10 SEGUNDOS:
NODICATIIRES: INDICADDR DE LIGADD
|4 REDE ELETFIEA. FLINC I RARAE b Tion A
BATERLA E RECARREGANDD A,
BATERLS, NDICADOR E DETECCAD DA
DERINAGAD; INDICADOR OE
ELETRODG SOLTO; INDECADGER DE
ALTA DE PAPEL, INDICADDR DE MIVEL]
CIE CARGA D BATERIA: BIP ORS)
SENSENLIDADE |GANHI
SELECIOMAVEL: 10 MMILIVTN], 20
BT 2, 2.5 MBAWY, 5 R Y
INTERFACE: INTERFACE DE
COMUNICAGED USE {2 PORTAS);
INTERFAGE CARTAD 50: PORTA DE
REDE ETHERNET RJd4; PROTECAD;
FILTROS DIGITAIS COMPLETOS
CONTRA INTERFERENCIAS OE REDE
ELETRICA [0HE) E TREMOR
MUSCLUILAR E ARTEFATOS DE
WMOVIMENTOS; AJUSTE AUTOMATICA,
DE LIMHA BASE; CIRCLITD OE
ENTRADA FLUTUAMNTE E SOLADM
CIRGUITD DE PROTEGAD CONTRA
DESFIBRILADCRES, BISTUR]
ELETROMICD, MARCAPASS)
ALIMEMTAGAD: FUNCIGMAMENTD
ATRAVES DE REOE ELETRICA BRAOLT
AUTOMATICD 400 4 240V - BAGOHE:
|BATERLY INTERNA RECARREGAVEL DE
LITHD COM ALTSHOM, DE PELD
MEROS B HORAS, SEM EFEITD
MEMORLA E GRAVAR 330 RELATORIOS
WD RAAXING MO MODD ALTS: PESO:
PESD MAZIMG OE 1 KG SOM BATERIA
FAlYA: FAINA OE FREQUENC A
CARDLATA 30 & 300 BPM: CALIBRACAD
OE TEMEAD 160 £3%: IMPECERGIA DE
EMTRADA =2 5610 [10HE]; RESFOSTA
0FE FREQUENCIA DLOSHZ-180HF {308y
REAEIGAD BE MODD COMUM PARA,
BIMAIE DE 80 HZ, =H00E; AGDMEANEA:
10 L) CABD PACIENTE CE 10 WIAS: I
(LW} CONSUNTD DE ELETRODOS PARA
MEMBROS; 01 (LIM)] COMIUNTC DE
ELETRODGS PRE-CORDMIS; 1 (UM
AR DE ALIMENTACAD 5 PIOS 01
(CX COM 10 UND, ) BAPEL S0k 04
(UMA} BATERIA DE LITIO
RECARREGAVEL, 01 (LIM) MANUAL 05
LISLIARED EM PORTUGLIES: GARANTIA,
MINIMA: 12 MESES; REGISTRO ANV|SA

TOTAL L2, 87700

1.4, O CONTRATANTE, pagara a CONTRATADA, pela aquisigac eslabelecidos na clausula

primeira o valor total de R§ 22.977.00 (Vinte e Dois Mil, Novecentos e Setenta e Sete [
Reais) em até 30 dias da MNota fiscal pagamento, respeitando o valor maximo do item
indicado.
Azmnpog e formy :
g 1l po ey Boos Viessdes s g =" 289 - Camrtrn - Culieltindis - FIL 0 CET.: 854 13-000 - Pans; (£5) T4 10100
LUCTARD SORIZE  SOUZS CMIILETR DML T - Sie ww etk oo by
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CLAUSULA SEGUNDA - DA VALIDADE DO CONTRATO
2.1. O prezente conirato tera vigéncia de 180 (CENTO E OITENTA) DIAS, a partir de sua
assinatura

2.2. O prazo de validade do contrato ndo serd supenor a doze meses, incluidas eventuais
prorrogacdes, conforme o inciso Il do § 3° do art. 15 da Lei n® 8.666, de 1993.

2.3. E vedado efetuar acréscimos nos quantitativos fixades pelo contrato, Inclusive o
acréscimo de gue trata o § 1° do art. 65 da Lel n® 8.666, de 1993,

CLAUSULA TERCEIRA - DO PRAZO, LOCAL DE ENTREGA E CONDICOES DE
RECEBIMENTO

3.1. Os equipamentos, objeio deste Contrato, deverao ser antragues am perfeitas condighes,
de acordo com as solicitagbes da sscrefaria municipal, nos enderegos informados na
requisiclo de compra, aos fiscals do Contrato, dentro do perimetro urbano do Municipio de

Cafelandia/PR. & quando couber, no Distrite Municipal Central Santa Cruz.

3.2. A Contratada devera atender as solicitaghes da Secretarias Municipais solicitantes, no
prazo maximo de 15 (guinze) dias, contados do momento do recebimento da nota de
empenho, confirmacio por e-mail ou contato telefdnico, seguindo rigorosamente as
guantidades solicitadas.

3.2.1. Os prazos de que tratam o item 3.2 poder@o ser promogados uma vez,
por igual periodn, quando solicitade pelo convocado durante o transcurso do
prazo & desde que ocorra motivo justificado aceito pela Administracdo.

CLAUSULA QUARTA — GDHDIGGEE DE RECEBIMENTO DO OBJETO E GARANTIA
4.1. Fomecer os ilens de acordo com as especificagbes descritas neste Termo de

Referéncia, bem como nos prazos e guanbtativos estabelecidos pela CONTRATANTE,
responsabilizando-se pela substituicio do que estiver em desacordo com o solicitado;

4.2. Prestar informagdes e esclarecimentos gque venham a ser solicilados pela
CONTRATANTE;

4.3, Arcar com a responsabibdade civil por tados e quaisquer danos matenais e pessoais
causados por seus empregados, dolosa ou culposamente, aos bens do Estado, Unido e de

Terceiros;

4.4. Manter-se em compatibilidade com as obrigagies assumidas durante a vigéncia do
conirato, -

4.7. Os objetos deste Contrato serdo dados como recebido conforme:

LUCIANG Sasrado U 1A o i T Bipal, = 2909 - Chmers - Cufaliadie - PR/ CEB.. 17, 415:000 - For: (15) 1241430

highizd por LLICIWMS CHPF : TE.12 0 5750001-72 - Scs: praoncalandi m die by 1
SOLIZA SO i h

; KOLRER0! SO0 7511 I 1
KOLBE:0O150 o Pagina 4 de
Qn75s31 00 -7 08 Eiur
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4.7.1. Provisoriamente, na apresentagio dos produtos, acompanhade do
rmmaneio de entrega, para efeito de verficacdo e assinatura do recebedor,
devendo neste momento ser realizada conferéncia dos itens, se idenfificada a

conformidade com © documento que o acompanha, o romaneio & assinado.

4.7.2. Definitivamente, spds a verificagdo das especificagbes técnicas, da
gualidade e da quantidade dos itens. Caso confirmada a conformidade com as
especificagdes tecnicas, a Nota Fiscal sera alestada pela area responsavel peio
acompanhamento @ fiscalizagdo da execugao.

4.7.3. Administracdo rejeitard. no todo ou em pare, os fornecimentos
exaecutados em dasacordo com o disposto neste Termo de Referéncia. Se, apos
a recebimento provisdrio, constatar-se gue os fornecimentos foram realizados
em desacordo com o espescificade, com defeito ou incompleto, a empresa
fornacedora serd notificada para que providencie, dentro do prazo a ser
determinado, a comegao necessaria.

4.7.4. Em caso de produto entregue em desconformidade com o especifiicado,
ou com defeito, sera determinado um prazo, pela Administragdo, para que a
contratada faca a substituigdo. Este prazo iniciar-se-a a partir da data da
notificagdo da contratada. O detentor do Contrato ficara obrigada a substituir, as
suas expensas, o item do objefo que for recusado.

CLAUSULA QUINTA — DA CONTRATADA E CONTRATANTE

5.1. Os produtos/equipamentos ou prestagic de servigos deverao estar em
conformidade com as normas vigentes. Na entrega serBo verificadas quantidades e

especificagbes conforme descricio no Confrato, bem como estado de conservacdc dos
produtos e embalagens. Todos os produtos serdo recebidos e conferidos por servidor{es)
designado{s) da Prefeitura Municipal de Cafelandia/PR.

5.2. A CONTRATADA devera entregar, durante a vigéncia do Contrato, a mesma marca
dos produtos apresentados na proposta.

53. A CONTRATADA devera responsabilizar-se e arcar por quaisquer taxas ou
emolumentos concernentes ao objeto da presente licitagio, bem como demais custos,
encargos inerentes e necessarios para a completa execucho das obrigagdes assumidas.

54. A CONTRATADA devera manter durante toda a ewecughce do contrato, em
compatibilidade com as obrigaghes por ela assumidas, todas as condigbes de habilitacio e
qualificacdo exigidas na licitagao.

CLAUSULA SEXTA - OBRIGAGOES DA CONTRATADA RELATIVAS A CRITERIOS DE

SUSTENTABILIDADE: r;
£
LUCIAMD dapvaiaio ohy oend oy Vapmios Bt Pieall, o 299 - Cpries < Ctioliediy - PR CER . B ATH300 - Fogsn (45 12414030 ‘#‘
SOLZA, . | Sespauii CPT : 74120 ATB0001-7 - St o ccilagsio, o e b ,
HATA )
KOLBE:QD] B BB SO0 7551 F"-#ﬂll'la & de 18

Do 30301256 7
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6.1. As boas praticas de ofimizagio de recursos, redugao de desperdicios e menor poluigio
s& pautam am alguns pressupostos e exigéncias, que deverdo ser ohservados pela
Confratada, que devera fazer uso racional do consumo de energia e agua, adotando
medidas para evitar o desperdicio.

6.2. Colaborar com as medidas de reducdo de consumo & uso racional da agua, cujo(s)
encarregado(s) deve(m) atuar como facilitador{es) das mudancas de comportamento.

6.3. Dar prefaréncia a aquisicao e uso de equipamentos e complemenios que promovam a
redugac do consumo de agua e gue apresentem eficiéncia enargética e reducio de
CONSUMmo,

6.4, Evitar ac maximo o uso de extensdes alétricas.

6.5. Repassar a saus empregados todas as orientagSes referentes a4 reduclo do consumo
de energia e Agua

6.6. Fornecer aos empregados os equipamentos de seguranga que se fizerem necessarios,
para a execugdo dos servigos.

6.7, Dar preferéncia a descarga e lomeira com controle de vazio, evitando ¢ desperdicio de
agua.

6.8. Proparcionar treinamento periddico ans empregados sobre praticas de sustentabilidada,
em especial sobre reducio de consumo de energia elélrica, de consumo de agua e
deslinagio de residuos sdlidos, observadas as normas ambientais vigentes.

6.9. Proibir quaisquer atos de preconceito de raca, cor, sexo, crengas religiosas, orientagio
sexual ou estado civil na sele¢io de colaboradores no quadro da empresa.

€.10. Conduzir suas agbes em conformidade com os reguisitos legais e regulamentos
aplicaveis, observando fambém a legislagéo ambiental para a prevengio de adversidades
ao meio ambiente e & satde dos trabalhadores e envolvidos na prestagio dos servicos,
como exige a Lei n® 9.885/00.

6.11. Destinar de forma ambientalmente adequada todos os materiais alou insumos que
forem utilizados pela empresa na prestacio dos servigos, inclusive os potencialmenta
poluidores, tais como, pilhas, baterias, lAmpadas flucrescentes e frascos de aerossdis,

pneumalicos inserviveis, produtos e componentes eletroeletrénicos que estejam em desuso
e sujeitos a disposicio final, considerados lixo tecnobkgico.

6.12. E proibido incinerar qualquer residuo gerado.

6.13. Nao € permilida a emissao de ruidos de alia iniensidade, |

LUCIANG  tosiedn e foma s Vrmator i B, o 286 - Comive - Gl - P,/ S8 B4 411000 - Poma, {45} 51414360
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B.14. Priorizar a aquisicio de bens que sejam constiluidos por material renovavel, reciclado,
atoxico ou biodegradavel.

6.15. Priorizar o aproveitamento da dgua da chuva, agregando ao sistema hidraulico
elementos que possibilitem a captacio, fransporte, armazenamento e seu aproveitamento;

6.16. Colaborar para a n8oc geracdo de residuos e, secundariamente, a reducdo, a
reulilizagdo, a reciclagem, o tratamento dos residuos solidos e a digposigio final
amblentalmente adequada dos rajeftos.

6.17. A confratada deverd observar no que couber, durante a execucdo contratual, critérios
e praticas de sustentabilidade, como:

6.18. Dar prefaréncia a envio de documentos na forma digital, a fim de reduzir a Impresséo
de documenios,

6.18.1. Em caso de necessidade de envio de documentos a contratante, usar
preferencialmente a fungdo “duplex” (frente e verso), bem como de papel
confeccionado com madelira de origem legal.

6.18.2. Capacitar seus empregados, orientando que os residuos nao
poderdo ser dispostos em aterros de residuos domiciliares, dreas de “bota
fora®, encostas, corpos d'agua, lotes vagos e areas protegidas por Lai, bem
como em areas ndo licenciadas

8.19. Armazenar, transportar e destinar os residuos em conformidade com as normas
técnicas especificas.

CLAUSULA SETIMA - DO PAGAMENTO

7.1. Os pagamentos serdo efetusdos em até 30 (trinta) dias, contados a partir da
apresentacac da Nota Fiscal, acompanhadas CHND's FGTS, TRABALHISTA, UNIFICADA e
MUNICIPAL & apds o recebimento definitivoe do objeto, através de transferéncia eletrinico
para a conta bancaria da CONTRATADA indicada pela mesma.

7.1.1. O respectivo pagamento somente serd efetuado apds efetivo cumprimento das
ohrigagies assumidas decomentes da contratagdo, em especial ao arl. 55, inciso X
da Lei Federal n® B.666/93.

7.2. As notas fiscais dever8o ser entregues no momento da entrega do produto, ao
funcionario que receber a mercadoria, ficando o mesmo responsavel por entregar a nota
fiscal no departamento de compras com a devida anuéncla do recebimento.

7.3. CRITERIOS PARA EMISSAD DA NOTA FISCAL:

fslrodo de farms  Bus Vessder Laiz Biolll, w' 209 - Castre - Calulisdis - PR/ CER 85,415-000 - P (457 12434300
LUCIANG gt por CHPT - TIIL 78000072 - Sna v cplelnsilio i gos by
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7.3.1. O faturamento devera ser feito através de nota fiscal aketrénica da
empresa gue participou da licitagio emitida: a Prefeitura Municipal de
Cafelandia, CNPJ sob n® 78,121.878/0001-72;

7.3.2. Enderego: Rua Vereador Luiz Picolli n® 289, Ceniro, CEP 85.415-000.

7.3.3. No corpo da Nota Fiscal devera conter:

7.3.3.1. A modalidade & o nomero da Licitagéo;

1.3.32. O nimero da Ata, nimero da requisicio de compras:
7.3.3.3. ndmero do item e descrigdo do produto:
71334 A rica roduto na Mota Fi
dascricio constante no Contrato:

7.3.3.5, valor unitario (conforme termo de contrate), forma de apresentacio e valor total,
7.3.3.6. O Banco, nimero da agéncia e da conta corrente da CONTRATADA.

r precedida da

T4. As notas fiscais gue apresentarem incorregoes serao devolvidas e seu vencimento
ocorrera 15 (quinze) dias apés a data da sua reapresentacao.

7.5, Podera a Prefeitura sustar o pagamento de qualquer fatura no caso de inadimplemento
da CONTRATADA relatvamente a execucdo do contrato, recaindo sobre a mesma as
penalidades previstas na Lel Federal n® 8.666/93.

7.6. Os pagamentos decormentes do formnecimenio do objeto da presenta licitagBo ocormero
por conta dos Recursos vinculados ao proprio Municipio, da seguinte dotagdio orcamentaria:

RECURSO0S ORCAMENTARIOS
Orgao | Projetolatividade | Natureza | Fonte | Conta / Secretaria
07.001 | 10.301.00062-018 [448052 [0 | 2260-Manulengao da Atencao Basica
07.001 | 10.301.00062-019 | 449052 303 2270-Manutengao da Atencao Basica
07.001 | 10.301.00062-019 | 449052 5185 | 2272-Manutengao da Atenciio Bdsica
O7.001 | 10.301.00062-019 | 449052 500 2275-Manutencio da Atencao Basica

7.6.1. Em exercicios futuros, correspondentes & vigéncia do contrato, a
despesa ocorrera a conta de dolagbes orgamentdrias proprias para
atendimenlo de despesas da mesma naturaza,

7.7. Durantz a vigéncia do Contralo, os valores registrados ndo serdo reajustados.

7.8. Somente podera ocomrer a recomposigao de valores nos casos enguadrados no disposto
no Artigo 65, I, "d" da Lel 8 666/93.

7.8. Nao serdo liberadas recomposigies decorrentes de inflago, que ndo configurem alea A

econdmica extraordinarna, tampouco fato previsivel.
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7.10. Os pedidos de recomposicio de valores deverdo ser protocolados junto ao Setor de
Frotocolo da Prefeitura Municipal.

7.11. Somenle serao analisados os pedidos de recomposigéo de valores que contenham
tedos os documentos comprobatorios para a referida recomposicio, conforme disposto no
Artigo 65, Il, "d” da Lei 8.666/93,

7.12. Os valores recompostos somente sero repassados apos a assinatura, devolugdo do
Termo assinado (conforme o caso) e publicacdo do Termo de Aditamento.

CLAUSULA OITAVA - DA FISCALIZAGAD DO CONTRATO

B.1. Cabera a CONTRATADA, nesle ato representado(a) por seulsua) sociofa)
administrader(a) ou responsavel legal (nome indicado na Declaragdo Unificada ANEXO
Ill) a responsabilizar-se por:

8.1.1. Garanlir o cumprimento das atividades, de acordo com as diretrizes
estabelecidas para sua realizagio.

8.1.2. Reporar-se ao fiscal de contrato quando necessario, adotando as
providéncias pertinentes para a correcéo das falhas detectadas.

8.2 DA GESTAD E DA FISCALIZACAD

Caberd a gestio do contrato 4 Adriane Effting — Matricula N° 767321761, a quem compete
lodas as agdes necessarias ao fiel cumprimento das condigbes estipuladas neste Contralo
e ainda:

| - Propor ao 6rgéo competente, a aplicacdo das penalidades previstas neste contralo @ na
legislacio, no caso de constatar imegularidade cometida pela CONTRATADA;

Il - receber do fiscal as informagies e documentos perlinentes 3 execucdo do objeto
contratado,

lll - acompanhar o processo lisitatdrio, em todas as suas fases;

IV - manter controles adequados e efetivos do presente confrato, do qual constardo todas
as ocorréncias relacionadas com a execugao, inclusive o conirole do saldo contratual, com
base nas informagdes e relatdrios apresentados pelo fiscal;

V - propor medidas gue melhorem a execugio do contrato.

Cabera ao fiscal do contrato, Sarah Gabriela Massaneiroe Eckstein — Matricula 767321766
o acompanhamento da execucdo do objeto da presente contratagdo. informando ao gestor
do contrato @s ocorréncias que possam prejudicar o bom andamento do contrato e ainda:

| - atestar, em documento habil, o formecimento, a entrega, a prestagio de servigo, apos
conferéncia prévia do objeto contratado encaminhar os documentos perfinentes ao gestor
para certificagao; R
Il - confrontar os pregos e gquantidades constantes da nota fiscal com os estabelecidos no |

conirato,
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Il - verificar se o prazo de entrega, especificactes e quantidades encontram-se de acordo
com o estabelacido no instruments contratual;

IV - comunicar ao gestor eventuais atrasos nos prazos de entrega &/ou execucdo do objeto,
bem como os pedidos de promogacao, se for o caso:

V - acompanhar & controlar, quando for o caso, o estoque de materiais de reposicao,
destinado a execuc3o do objeto contratado, relativamente & gualidade e quantidade
necessarias e fou previstas contratualmente:

V| - observar que os prestadores de servigos se apresentem uniformizados efou com cracha
de ldentificacdo quando estipulado em contrato:

Vil - acompanhar a execucdo contratual, informando ao gestor do contrato as ocorréncias
que possam prejudicar o bom andamento da obra, do fornecimento ou da presiacao do
Senvigo,

VIl - informar, em prazo habil no caso de haver necessidade de acréscimos ou suprassies
no objeto do conlralo ao gestor do contrato:

IX = emitir e controlar, periodicamente, as ordens de servigo necessarias para a EXECcUGa0
do objato contratado;

A fiscalizagBo de que trata esta cliusula ndo exclul nem reduz a responsabilidade da
CONTRATADA, pelos danos causados ao CONTRATANTE ou a terceiros, resultantes de
agao ou omissao culposa ou dolosa de quaksquer de seus empregados ou prepostos,

A ac8o ou omissdo, lotal ou parcial, da fiscalizacdo da CONTRATANTE, ndo elide nem
diminui a responsabilidade da CONTRATADA quanto ao cumprimentc das obrigactes
pactuadas entre as partes, responsabilizando esta quanto a guaisquer irregularidades
resultantes de imperfeigdes 6cnicas, emprego de material inadequado ou de qualidade
Inferior, que nao implicardo corresponsabilidade do CONTRATANTE ou do servidor
designado para a fiscalizacao.

Ao CONTRATANTE nio caberd gualquer énus pela rejeicdo dos servigos considerados
inadequados.

For forga do contide no art. 68, da Lei n. B.666/93, a CONTRATADA, por ocasido da
assinalura do contrato, devera indicar preposto, aceito pelo fiscal deste contrato, para
representa-la sempre que for necessario.

Ao preposto da CONTRATADA competird, entre outras atribuigdes:

a) reprasentar os interesses da CONTRATADA perante o CONTRATANTE;
b) realizar os procedimantos administratives junto ao CONTRATANTE:
¢) manter o CONTRATANTE informado sobre o andamenio e a qualidade dos servigos

prasiados:
d) comunicar eventuais irreguisridades de carater urgente, por escrite, ao fiscal do contrato

com os esclaracimentos julgados necesséarios.

CLAUSULA NONA - DA FRAUDE E DA CORRUPGAQ

9.1. O Banco Mundial exige que o Estado do Parand, por meio da Secretaria de Estado da
Sande — SESA, Mutudros de Empréstimo (incluinds beneficidrios do empréstimo do
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Banco), licitantes, fornecedores, empreiteiros e seus agentes (sejam eles declarados ou
n&o), subcontratades, subconsultores, prestadores de servico & fornecedores, alem de todo
funcionario a eles vinculado, que mantenham os mais elevados padroes de ética durante a
aquisicao e execugao de conlratos financiados pelo Banco. Em consequéncia desta politica,
o Banco:

a) Define, para os fins desta disposigio, os termos indicados a seguir;

I) Pratica corrupta: significa oferecer, entregar, receber ou solicitar, direta ou
Indiretamente, qualquer coisa de valor com a intengio de influenciar de made indevido a
agao de terceiros;

I} Pratica fraudulenta: significa qualquer ato, falsificagio ou omissdo de fatos gue, de
forma intencional ou irresponsavel induza ou tente induzir uma parte a erro, com o chjetivo
de obter beneficio financeira ou de qualquer ocutra ordem, ou com a intengdo de evitar o
cumprimento de uma obrigagéo;

It} Pratica colusiva: significa uma combinag@o entre duas ou mais partes visando alcangar
um cbjetivo indevido, inclusive influenciar indevidamente as ages de outra parte:

IV) Pratica coercitiva: significa prejudicar ou causar dano, ou ameagar prejudicar ou
causar dane, direta ou indirefamente, a qualquer parte interessada ou & sua propriedade,
para influenciar indevidamente as agbes de uma parte;

V) Pratica obstrutiva: significa:

1) Deliberadamente destruir, falsificar, alterar ou ocultar provas em investigacfes ou fazer
declaragfes falsas a investigedores, com o objetive de impedir materialmente uma
investigacdo do Banco de alegagbes de pratica corrupta, fraudulenta, coercitiva ou colusiva;
e/ou ameagar, perseguir cu intimidar qualguer parte interessada, para impedi-la de mostrar
sau conhacimanto sobre assunfos relevantes a investigacie ou ao seu prossaguimentn,
ou;

2) Atos gue tenham como objetivo impedir materialmente o exercicio dos direitos do Banco
de promover inspecao ou auditona.

b) Rejeitara uma proposta de outorga se determinar que o licitante recomendado para a
oulorga do conirato, ou gualguer do seu pessoal, ou seus agenies, subconsullores,
subempreiteiros, prestadores de servigo, fornecedores efou funcionarios, anvalveu-se,
direta ou indiretamente, em pratices corruptas, fraudulentas, colusivas, coercitivas ou
obstrutivas ao concorrer para o contrato em questo,

¢) Declarara viciado o processo de aguisigdo e cancelara a parcela do empréstimo alocada
a um conirato se, a gualquer momento, determinar que representantes do Mutuario ou de
um beneficiario de qualquer parte dos recurses empréstimo envolveram-se em praticas
corruplas, fraudulentas, colusivas, coercitivas ou obstrutivas durante o processo de y
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aquisico ou de implementagao do contrato em questio, sem que o Mutudrio tenha adotado
medidas oportunas ¢ adequadas, satisfatdrias ao Banco, para combater essas praticas
quande de sua ccorréncia, inclusive por falhar em informar tempestivamente o Banco no
momentc em que tomou conhecimeanto dessas praticas;

d) Sancionara uma empresa ou Uma pessoa fisica, a qualguer tempo, de acordo com os
procedimentos de sangdo cabiveis do Banco, inclusive declarando-a inelegivel,
indefinidamente ou por prazo determinado: (i) para a outorga de contratos financiados pelo
Banco; e (ii) para ser designado’ subempreiteire, consultor, fornecedor ou prestador de
servigo de uma empresa elegivel que esteja recebendo a outorga de um contrato financiado
peio Banco,

e) Os licitantes, fornecedores e empreileiros, assim como seus subempreiteiros, agentes,
pessoal, consultores, prestadores de servigo e fornecedores, deverfo permitir que o Banco
inspecione todas as contas e registros, além de outros documentos referentes a
apresentacdo das propostas e & execucdo do confrato, @ os submeta a auditoria por
profissionals designados palo Baneco,

CLAUSULA DECIMA — DO ACOMPANHAMENTO DOS PREGOS

10.1. Os precos registrados no presente contrato poder@o ser alterados em decorréncia de
eventual redugdo daqueles praficados no mercado, ou de fato que eleve o custo dos bens
correspondentes.

10.2. Na hipitese do preco inicialmente registrade, por motivo superveniente, tornar-se
superior a0 prego praticado no mercado, o fornecedar serd convocado para que promova a
redugdo dos precos.

10.3. Em ndo sendo reduzido o prego, o fornecador serd liberado do compromisso assumido,
sem aplicagdo de penalidades adminisirafivas, podendo o Municipio de Cafelandia/PR
convocar os demais fornecedores classificados para, nas mesmas condicdes, oferecer igual
oporiunidade de negociagdo, ou revogar 0 contrato ou parte dele.

10.4. Na hipatese do preco de mercado tomar-se superior ao registrado, e o fornecedor ndo
puder cumprir as cbrgagbes assumidas, esle podera solicitar revisdo dos pregos, mediante
requenmento fundamentado, a ser protocolado antes do pedido de fornecimento, mediante
demonstracao de fato supearvaniente que tenha provocado elevagido relevante nos pregos
praticados no mercado.

10.4.1. Procedente o pedido, o Municipio de Cafelandia/PR podera efetuar ,
a revisdo do prego registrado no valor pleiteado pelo fornecedor, caso este
eslea de acordo com os valores pralicados pelo mercado, ou apresentar
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contraproposta de preco, compativel com o vigente no mercado, para a
garantia do equilibrio econdmico-financeiro.

10.4.2. Caso n3o aceite a coniraproposta de prego apresentada pelo
Municipio de Cafelandia’PR, o fornecedor serd Eberade do compromisso
assumido, sem aplicacdo de penalidades administrativas.

10.3. Nao sendo acatado o pedido de revisao, este sera indeferido pelo Municipio de
Cafelandia/FR e o formecedor continuard obrigado a cumprir os compromissos pelo valor
registrado no lermo de contrate, sob pena de cancelamenio do registro do preco do
fernecedor e de aplicag@o das penalidades administrativas previstas em lel e no edital.

10.6. Na hipotese do cancelamenio de registro do prago do fornecador, prevista ne subitem
anterior, o Municipio de Cafeldndia/PR podera convocar os demais formecedores
subsequentes de acordo com a classificacio final.

CLAUSULA DECIMA PRIMEIRA- DO CANCELAMENTO DO CONTRATO
11.1. O contrato podera ser cancelada de pleno direito total ou parcialmente,
independentermente de notificagio judicial ou extrajudicial, sem que a CONTRATADA
assisla o direilo a qualguer indenizagdo, se esla:
11.1.1. Falir, entrar em concordata ou ocorrer dissolugio da sociedade.
11.1.2. Sem justa causa, e prévia comunicagdo a Prefeitura, suspender a
EXECUCan dos sanvicos.
11.1.3. Infringir qualquer clausula deste CONTRATO e/ou da Lel Federal n®
B.666/03,
1114, Ndo cumprr ou cumprr irregularmente as dausulas deste
CONTRATO, especificaghes ou prazos.
11.1.5. Recusar a redug3o do prego ao nivel dos praticados no mercado.

11.2. O cancelamento do Contrato poderd ainda ocorrer quando houver:

11.2.1. Alteracdo social ou modificagéo da finalidade ou da estrutura da
emprasa, que prejudigue a execucao do objeto contratado.

11.2.2. Caso fortuito ou forga maior, regularmente comprovada, impeditivo
da execucdo do Contrato.

11.2.3. Por razdes de interesse publico devidamente demonstrado e
justificado pela Prefeitura.

11.2.4. Pelo atrase superior a 90 (noventa) dias do pagamento devido pela
Prefeitura, salve em caso de calamidade plblica, grave perturbagio da
ordem interna ou guerra, assegurado a CONTRATADA o direito de optar
pela suspensdo do cumprimento de suas obrigagbes até gue seja
normalizada a siluacao, caso em que sua decisao devera ser comunicada

por escrito & Administragao Municipal.
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11.3. A solicitagdo da CONTRATADA, para cancelamento dos precos registrados devera ser
formulada com antecedéncia minima de 30 (trinta) dias, facultado & Prefeitura a aplicacio
das penalidades previstas nesta Ata, caso ndo aceitas as razdes do pedido.

11.4, A comunicagac do cancelamento do prego registrado, nos casos previstos nesta
clausula, sera feita pessoalmente ou por comespondéncia com aviso de recebimento,
juntando-se o comprovante ao respectivo processo administrativo,

11.5. Mo caso de ser ignorado, incerto ou inacessivel o enderego da CONTRATADA, a
comunicacdo sera feita por publicagdo no Didrio Oficial da Unido e pela Intemet,
considerando-se, assim, para todos os efeitos, cancelado o preco registrado.

CLAUSULA DECIMA SEGUNDA — DAS PENALIDADES

12.1. A recusa da licitante vencedora em ratirar e devolver devidamente assinada o termo
de contrato importara na aplicagdo de multa corespondente a 10% (dez por cento) sobre o
valor constante da proposta, nos itens gue forem objeto de registro. A recusa se configura a
partir do 5 {guinto) dia da data da nolificagSo para retirada e devolucdo devidamente
gssinads.

12.2. Multa de 10% (dez por cento) do valor do fornecimento e cancelamento do Termo de
L':_nntraln. sem prejuizo da devolugdo dos produtos/materiais, caso este ndo atenda o
disposto no edital, sem prejuizo das demais penalidades previstas em regulamento.

12.3. Multa de 0,33% (zero virgula frinta e trés por cento) do valer de cada pedido, a cada
24 horas (vinte & quatro) horas de afraso, até o limite de 10% (dez por cenio) de cada
fornecimento, podendo a reiteragdo ou continuidade da recusa ou ndo entrega do objeto
levar ao cancelamento do Cantrato,

12.4. Impedimento de contratar com a Administracdo Pablica Municipal pele periodo de até
05 (cinco) anos caso o cancelamento decorra do disposto do subitern anterior ou fraude
observada a ampla defesa do contraditdrio.

12.5. As sangbes s30 independentes. A aplicagdo de uma ndo exclui a das outras.

CLAUSULA DECIMA TERCEIRA — DO FORD

13.1. Para as quesites decorrentes da execucio desle instrumento que nao possam ser
dinmidas administrativamente, fica eleito o fore da Comarca de Nova Aurora, com referéncia
axprassa a qualquer outro por mais privilegiado que seja.

CLAUSULA DECIMA QUARTA - DAS DISPOSICOES FINAIS

14.1. O presente conirato sera encaminhada alravés de correio eletrénico, para o endarego
de e-mail disponibilizado pelo lictante na fase de habllitagio, competindo a Contratada a
impressao e assinatura do instrumento em 02 (duas) vias, providenciando a entrega da
via original no Departamento de Licitagbes da Prefeitura Municipal, em até 05 (cinco) dias

apos o seu recebimanto. *.\k
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11900,

Y
RECEBEMOS DE NORDESTE MEDICAL REPRESENTACAO IMPORTA OS PRODUTOS CONSTANTES DA NOTA FISCAL INDICADA AO LADO 1823 - MUNICIPIO DE CAFELANDIA - <SEM NF—e
REGIAO> - (R$ 22.977,00) (vinte e dois mil e novecentos e setenta e sete reais)
N. 2.723
[DATA DE RECEBIMENTO IIDENTIFICACAO E ASSINATURA DO RECEBEDOR SERIE 1
J

s =
J MOrUdesle  NORDESTE MEDICAL REPRESENTACAO DANFE
b [l"'[ [ = L1 1C& ]| IMPORTA Documento
Auxiliar da Nota
Fiscal Eletrdénica <
RUA GENERAL GOES MONTEIRO N.473 - CHAVE DE ACESSO
GALPAO 2622 0120 7828 8000 0102 5500 1000 0027 2318 0079 7004
Bairro IMBIRIBEIRA,Recife - PE 0 - ENTRADA <
Fone: (81) 3038-7035, CEP:51170560 1 - saipa Consulta de autenticidade no portal nacional da NF-e www.
nfe.fazenda.gov.br/portal ou no site da Sefaz Autorizadora
N. 2.723
SERIE 1
FOLHA 1/1

NATUREZA DA OPERACAO
Vda merc, destinada n contr

PROTOCOLO DE AUTORIZAGAO DE USO
126220008704902 28/01/2022 10:53:24

IINSCA

058701516

ESTADUAL DO SUBST. TRIBUTARIO

CNPJ

20.782.880/0001-02

DESTINATARIO/REMETENTE

[INSCRIcAo ESTADUAL

NOME/RAZAO SOCIAL CNPJ/CPF Yoara pa EMIssAo
MUNICIPIO DE CAFELANDIA 1823 ]78.121.878/0001-72 28-01-2022

ENDERECO BAIRRO/DISTRITO CEP DATA DA ENTRADA/SAIDA

R VEREADOR LUIZ PICOLLI N. 299 , EDIF CENTRO 85.415-000 28-01-2022
MUNICIPIO FONE/FAX UF INSCRICAO ESTADUAL HORA DA SAIDA
CAFELANDIA +55 (45) 3241-1455 PR )]10:53:21
FATURA/DUPLICATA
[EMPENHOI OUT=001 Venc=28/02/2022 Valor=22.977,00 ]
CALCULO DE IMPOSTO

BASE DE CALCULO DO ICMS VALOR DO ICMS BASE DE CALCULO DO ICMS ST VALOR DO ICMS ST VALOR TOTAL DOS PRODUTOS

22.977,00 919,08 0,00 0,00 22.977,00
VALOR DO FRETE VALOR DO SEGURO DESCONTO OUTRAS DESPESAS ACESSORIAS VALOR DO IPI VALOR TOTAL DA NOTA
0,00 0,00 0,00 , 0,00 22.977,00

TRANSPORTADOR/VOLUMES TRANSPORTADOS

RAZAO SOCIAL Y #rere por conra CODIGO ANTT PLACA DO VEfcuLo UF CNPJ/CPF

0 - Emitente
[ENDERECO MUNICIPIO UF INSCRICAO ESTADUAL ]
QUANTIDADE ESPECIE MARCA NOMERO PESO BRUTO PESO LIQUIDO
4,00 )|
DADOS DOS PRODUTOS/SERVIGOS
REF. FORN. DESCRIGAO DOS PRODUTOS/SERVICOS NCM/SH CST | CFOP | UN. QUANT. |V. UNITARIO|V. DESC.| % DESC. | V. TOTAL | BC ICMS | V. ICMS VAILPOf I?;iguof:I
ELETROCARDIOGRAFO CM1200B | Serie
(s):

CM1200B 92210831006,92210831009,92210831015,92 90181100| 100| 6108 UN 4 5.744,25 0,00 0,00| 22.977,00|22.977,00| 919,08 0,00| 4,00 0,00
___________ 210831018 Anvisa: 80047300498 ________| __________ | _ || | L.+ A+ ‘1 1L L __1___]
CALCULO DO ISSQN
INSCRICAO MUNICIPAL VALOR TOTAL DOS SERVICOS BASE DE CALCULO DE ISSQN VALOR DO ISSON

0,00 0,00 0,00

DADOS ADICIONAIS

(1N FORMACOES COMPLEMENTARES

YRESERVADO AO FISCO

REFERENTE A REQUISICAO 96550 - PREGAO 90/2021 PROCESSO LICITATORIO 386/2021 - Dados
Bancarios - Banco: Caixa - Operacao: 003 - Agencia: 2348 - Conta: 00003992-9 PIX: (CNPJ)-

20.782.880/0001-02 - Cobranca de difal suspensa,

pelo principio da Anterioridade

Nonagesimal art.
LOCAL DE ENTREGA: AV. JK N.
Interestadual:

Impresso por convidado em 26/06/2023 12:39. Validacdo: A7D6.F19A.65A5.1A3D.743B.0DE6.8C7D.C3EA.

150 da CF, para efeitos do cumprimento da lei complementar n.

DIFAL da UF Destino R$0,00 + FCP R$0,00;

190/2022.
394 CENTRO - SECRETARIA DE SAUDE|Valores totais do ICMS
DIFAL da UF Origem R$0,00.
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CARUARU

ATESTADO DE CAPACIDADE TECNICA
(COMPROVAGAO DE APTIDAO PARA O DESEMPENHO)

Atestamos para os devidos fins, que a empresa NORDESTE MEDICAL REP.
IMP. E EXP. DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA, inscrita no CNPJ sob o
n°20.782.880/0001-02, com enderec¢o na Rua General Gées Monteiro, 473 — Imbiribeira
— Recife/PE, forneceu a PREEITURA MUNICIPAL DE CARUARU/PE os materiais
abaixo referidos, atendendo integralmente as especificagbes contratadas quanto ao
prazo de entrega, quantidade e qualidade, referente ao Pregao Eletrénico n° 008/2022
- CPL/SMS - ATA DE REGISTRO DE PRECOS N° 072/2022.

Especificacdo Quantitativo Prazo de entrega

APARELHO DE ANESTESIA
03 UNIDADES Em 30 dias
Marca: COMEN

Outro assim, declaramos que a referida empresa é considerada nas suas obrigacdes de
fornecimento e Capacidade Técnica, ndo constando de nossos registros, até a presente
data, qualquer anotacdo ou ato que a desabone.

Caruaru-PE, 02 de junho de 2022.

ié h ol 0 = oS T TR R B ] S A DR
Te o * 0 O T L L e Y
e I TH

Whvss Wi A8 B o w=riEea

Guilherme Danilo Ten6rio Barros Andrade
Engenheiro Clinico

Matricula 18.109-1

11901
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CARUARU

SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE
COMISSAO PERMANENTE DE LICITAGCAO — CPL/SMS

PROCESSO LICITATORIO N° 009/2022
PREGAO ELETRONICO N° 008/2022
REGISTRO DE PREGO N° 009/2022

ATA DE REGISTRO DE PREGCOS N° 072/2022

O MUNICIPIO DE CARUARU PE, através do FUNDO MUNICIPAL DE SAUDE, inscrito no CNPJ sob o n°
11.371.082/0001-05, neste ato, representado pela Gestora e Secretaria de Salde, Sra. Barbara De Assis Floréncio,
brasileira, casada, residente e domiciliada a Rua Rodrigues de Abreu 1010 Ap- 2302 Edf River Place Mauricio de
Nassau, Caruaru-PE. CEP 55012-700, inscrita no CPF/MF n° 089.323.974-73, RG n° 8324209 SDS/PE doravante
denominado ORGAO GERENCIADOR, em face da classificacéo das propostas de precos no PREGAO ELETRONICO
PARA REGISTRO DE PRECOS N° 008/2022 - RESOLVE REGISTRAR OS PRECOS ofertados pela empresa
NORDESTE MEDICAL REPRE IMPORT E EXP DE PROD HOSP LTDA EPP, pessoa juridica de direito privado
(empresa individual), com sede na Rua General Goes Monteiro, 473 - Imbiribeira, Recife/PE, inscrita no CNPJ n°
20.782.880/0001-02, aqui representada por seu representante legal LUCIANO SOUZA KOLBE, RG N°: 1146523-
SSP/SE - CPF N°: 001.500.075-31, doravante denominado simplesmente de Fornecedor Registrado.

A presente Ata de Registro de Precos sera utilizada pela SECRETARIA DE SAUDE DO MUNICIPIO DE CARUARU,
como 6rgdo Gerenciador, com a(s) empresa(s) que tiver(em) prego registrado(s), na forma prevista no Edital. Tendo
sido cumpridas todas as formalidades legais e nada mais havendo a constar, deu-se por encerrado os trabalhos
lavrando-se esta Ata que vai assinada pelo Sr. Secretario de Saude do Municipio de Caruaru, bem como pelo(s)
representante(s) da(s) empresa(s) com pregos registrados, devendo a mesma ser publicada no D.O.M. para que opere
seus juridicos e legais efeitos. A administracdo ndo se obriga a adquirir o produto registrado, somente fazendo-o
conforme necessidades apresentadas. O Edital e seus Anexos, bem como a proposta da licitante vencedora e planilha
de pregos faréo parte da presente Ata de Registro de Pregos, independentemente de transcrigao.

1. DO OBJETO

1.1. O objeto da presente ATA REGISTRO DE PREGOS consiste na contratagao de empresas especializadas no
fornecimento parcelado de Equipamentos Médico-hospitalares nao adjudicados no Processo Licitatério
n°118/2021 - Pregao Eletrénico n°072/2021, a fim de equipar a nova maternidade do municipio de Caruaru-PE,
marcas e pregos constantes da relagdo em Anexo a este instrumento, bem como edital e anexos e a proposta
comercial.

2. DAVINCULACAO

2.1. O disposto na presente Ata devera ser executado fielmente pelas partes, de acordo com as condigdes avencadas
no Edital do Pregdo Eletronico para Registro de Pregos supramencionado, que se regera pela Lei Federal n.° 10.520,
de 17 de julho de 2002, Decreto n.° 3.555, de 08 de agosto de 2000, alterado pelo Decreto n.° 3.784, de 06 de abril de
2001, Decreto n° 7.892 de 23 de Janeiro de 2013, Decreto 9.488/2018 e pelo Decreto n.° 5.450, de 31 de maio de
2005, aplicando-se subsidiariamente a Lei Federal n.° 8.666, de 21 de junho de 1993, suas alteragbes e
regulamentacgdes posteriores, Lei 8.078/90 e alteragdes, Decreto 10.024/2019 e Decretos Municipais 94 de 13 de
setembro de 2019, 95 de 13 de setembro de 2019 e 96 de 13 de setembro de 2019 pelo Decreto Municipal n°® 108 de
29 de novembro de 2017 e além do que mais for exigido no Edital e em seus Anexos.

3. DO PRAZO, DO LOCAL PARA ENTREGA, DO FORNECIMENTO

3.1. As Contratagdes oriundas deste Edital vigorardo por um periodo de 12 (doze) meses.

LUCIANO SOUZA Assinado de forma digital por LUCIANO SOUZA Pég| naldel6
KOLBE:00150007531

KOLBE:00150007531 _ Dados: 2022.03.18 16:23:18 -03'00'
Secretaria M unicipal de Saide— Av. VeraCruz, 654 — 3° andar

S&0 Francisco — Caruaru-PE — Fone/Fax: (81) 3701-1413 e-mail: cplsaudecaruaru@gmail.com
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CARUARU

SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE
COMISSAO PERMANENTE DE LICITAGCAO — CPL/SMS

3.2. As empresas contratadas deverao atender as Ordens de Fornecimentos em até 30 (trinta) dias corridos do seu
recebimento;

3.3. As Ordens de Fornecimentos (OF) serdo expedidas pelo departamento de Compras, por meio eletrénico.

3.4. O local de entrega dos equipamentos é o Almoxarifado Central da Secretaria Municipal de Saide, localizada
na Rua José Marcelino de Araujo, n°® 903, Cedro, cujos contatos podem ser feitos pelo telefone (81) 3101-2408 ou pelo
endereco eletrénico: adm@saudecaruaru.pe.gov.br, devendo a entrega ser realizada entre 08h00min e 11h30min e
13h00min e 15h30min, de segundas as sextas-feiras.

3.5. O local para instalagdo dos equipamentos sera indicado na Ordem de Fornecimento.

3.6. Apos a instalagdo dos equipamentos, se necessario, a CONTRATADA devera realizar treinamento operacional
para os profissionais da unidade hospitalar que fardo uso dos equipamentos, quando solicitado pelo departamento da
Atencao Especializada.

3.7. Os equipamentos deste Edital seréo recebidos da seguinte forma:

3.7.1. RECEBIMENTO PROVISORIO - O recebimento provisério dos equipamentos sera feito mediante confronto das
copias das Ordens de Fornecimento com as Notas Fiscais, tendo em vista que, normalmente, ndo é possivel a
conferéncia das especificagdes no momento do descarrego;

3.7.2. RECEBIMENTO DEFINITIVO - O recebimento definitivo dos equipamentos sera feito em até 05 (cinco) dias
uteis da data do recebimento provisério, mediante conferéncia dos quantitativos e das especificacdes, de acordo com
este Termo de Referéncia, o Edital, a Ata de Registro de Pregos ou o Contrato;

3.7.3. O RECEBIMENTO DEFINITIVO e a conferéncia indicada no item anterior séo de responsabilidade do Fiscal do
Contrato indicado no item 11.8, a quem também compete o Atesto nas Notas Fiscais;

3.8. Caso o0s equipamentos ndo obedegam as especificagdes do Termo de Referéncia, o Edital, a Ata de Registro de
Precos ou o Contrato, serdo devolvidos para substituicio imediata, sem 6nus para a Contratante.

4, DO PAGAMENTO

4.1. O pagamento sera efetuado em até 30 (trinta) dias apos a entrega da Nota Fiscal Eletronica decorrente da
prestacéo de servigos e/ou do efetivo fornecimento dos produtos, mediante conferéncia e atesto da fatura pelo fiscal do
contrato designado na forma do edital;

4.2. Caso as Notas Fiscais Eletrénicas apresentadas nao correspondam aos fornecimentos executados, estas serdo
devolvidas para as devidas corregdes;

4.3. Para efetivagdo do pagamento, além da correspondente Nota Fiscal Fatura, a CONTRATADA devera comprovar
sua regularidade fiscal e trabalhista por meio do Certificado de Registro Cadastral de Fornecedor - CRCF, emitido pelo
Cadastro de Fornecedores — CADFOR, devidamente atualizado e compativel com o objeto licitado, ou certiddes
atualizadas, devendo ainda, durante a execucdo do contrato, manter todas as condigcbes de habilitagio exigidas no
edital;

Assinado de forma digital por LUCIANO SOUZA 4
LUCIANO SOUZA KOLBE:00150007531 Pagina 2 de 16
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CARUARU

SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE
COMISSAO PERMANENTE DE LICITAGCAO — CPL/SMS

4.4. O pagamento sera realizado, através de crédito em conta, na Agéncia Bancéria e Conta Corrente indicados pelo
Contratado, de acordo com as condi¢cdes de precos e prazos estabelecidos e observadas as seguintes condigdes:

a) Apods a emissdo da ordem de fornecimento o fiscal encaminharé a nota fiscal de venda ao setor
competente para pagamento;
b) Mediante apresentacdo da Nota Fiscal/Fatura correspondente ao material entregue, devidamente

atestada pelo setor competente do CONTRATANTE.
c)Devera mencionar na Nota Fiscal/Fatura, o numero da ordem de fornecimento, 6rgéo solicitante com CNPJ e

endereco.
d) A Nota Fiscal devera ser preenchida com dados do Orgdo CONTRATANTE, conforme descrito no
Contrato.
e) A Nota Fiscal de fornecimento devera ser emitida com as especificagdes, unidades, valores e 0

nimero do empenho, de modo idéntico aquelas constantes na ordem de fornecimento, correspondente as
indicadas no contrato e proposta do fornecedor.

4.5. Podera ser deduzido do montante a pagar os valores correspondentes a multas ou indenizagdes devidas pela
licitante vencedora, nos termos deste Edital;

4.6. No caso de incorregdo na Nota Fiscal, sera a mesma devolvida ao CONTRATADO para as devidas corregoes,
passando a contar o prazo a partir da data de sua reapresentagao e consequente aprovagao pelo CONTRATANTE;

4.7. Previamente a cada pagamento a CONTRATADA, a CONTRATANTE realizara consulta ao SICAF para
verificar a manutengéo das condi¢fes de habilitagéo;

4.8. Constatada a situagao de irregularidade da CONTRATADA junto ao SICAF, a mesma sera notificada, por
escrito, sem prejuizo do pagamento pelos fornecimentos ja prestados, para, num prazo exequivel fixado pela
CONTRATANTE, regularizar tal situagéo ou, no mesmo prazo, apresentar defesa, sob pena de resciséo;

4.9. O prazo para regularizagdo ou encaminhamento de defesa de que trata o sub item anterior podera ser
prorrogado a critério da CONTRATANTE;

4.10. No caso de os produtos entregues ndo corresponderem as condigdes estabelecidas no Edital e seus Anexos, 0s
mesmos seréo devolvidos ao Contratado, sendo que a contagem do prazo mencionado, iniciar-se-a somente apds a
regularizacdo do problema;

4.11. Eventuais atrasos nos pagamentos imputaveis a contratada nao geraréo direito a qualquer atualizacao;
4.12. A adjudicataria ndo podera apresentar nota fiscal/fatura com CNPJ/MF diverso do registrado no Contrato;
4.13. N&o sera concedido reajuste ou corre¢cdo monetaria ao valor do Contrato.

4.14. Fica assegurado o reequilibrio econémico-financeiro inicial do Contrato, mediante a superveniéncia de fato
imprevisivel nos termos e forma estabelecida no artigo 65, inciso I, d da Lei 8.666/93 mediante provocacdo da
contratada, cuja pretensdo devera estar suficientemente comprovada através de documento (s).

4.15. Nenhum pagamento seré efetuado ao Contratado enquanto estiver pendente de liquidagdo qualquer obrigagdo. Esse
fato ndo sera gerador de direito a reajustamento de precos ou a atualizagdo monetaria.

Assinado de forma digital por LUCIANO SOUZA Pagina 3 de 16
LUCIANO SOUZA KOLBE:00150007531  KOLBE:00150007531
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CARUARU

SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE
COMISSAO PERMANENTE DE LICITAGCAO — CPL/SMS

5. AVIGENCIA DA ATA DE REGISTRO DE PRECOS

5.1. A Ata de Registro de Precos resultante deste certame tera vigéncia de 12 (doze) meses contados a partir de sua
assinatura, periodo no qual a Detentora da Ata se obriga a garantir o objeto e os pregos registrados durante esse
periodo.

5.2 Nos termos do art. 15°, § 4° da Lei n° 8.666/93, e do Art. 16 do Decreto n° 7.892/2013, a Secretaria de Saude de
Caruaru ou o 6rgdo participante, quando for o caso, ndo esta obrigado a adquirir exclusivamente por intermédio desta
Ata, durante o seu periodo de vigéncia, os produtos cujos precos nela estejam registrados, podendo adotar para tanto,
uma licitagdo especifica, assegurando-se, todavia, a preferéncia de fornecimento aos registrados, no caso de
igualdade de condigdes.

5.3. DA ALTERACAO DA ATA DE REGISTRO DE PRECOS

5.3.1. E vedado efetuar acréscimos nos quantitativos fixados pela ata de registro de precos, inclusive o acréscimo de
que trata 0 § 1° do Art. 65 da Lei N° 8.666, de 1993, conforme o § 1° do Art. 12 do decreto 7.892/2013.

5.3.2. O prego registrado podera ser revisto nos termos da alinea “d” do inciso Il do caput do art. 65 da Lei n°® 8.666/93,
em decorréncia de eventual redugdo dos precos praticados no mercado ou de fato que eleve o custo dos bens
registrados, cabendo ao 6rgdo gerenciador promover as negociagdes junto aos fornecedores.

5.3.3. A cada pedido de revisao de prego devera o fornecedor comprovar e justificar as alteragées havidas na
planilha apresentada anteriormente, demonstrando analiticamente a variagdo dos componentes dos custos
devidamente justificada.

5.3.4. Na analise do pedido de revisao, dentre outros critérios, a Administracao adotara, para verificagao dos
precos constantes dos demonstrativos que acompanhem o pedido, pesquisa de mercado dentre empresas de
reconhecido porte mercantil, produtoras e/ou comercializadoras, a ser realizada pela propria unidade, devendo
a deliberagao, o deferimento ou indeferimento da alteragao solicitada ser instruida com justificativa da escolha
do critério e memdria dos respectivos calculos, para decisdo da Administragédo no prazo de 30 (trinta) dias.
Todos os documentos utilizados para a analise do pedido de revisdao de precos serdo devidamente autuados,
rubricados e numerados, sendo parte integrante dos autos processuais.

5.3.5. E vedado ao fornecedor interromper o fornecimento enquanto aguarda o tramite do processo de reviséo de
precos, neste caso, sujeita as sangdes previstas no Edital Convocatdrio, salvo a hipdtese de liberagao do fornecedor
prevista nesta Clausula.

5.3.6. Nao havendo éxito nas negociacdes, 0 6rgdo gerenciador devera proceder a revogacao parcial ou total da Ata
de Registro de Pregos, mediante publicag&o no Diario Oficial da Unido, e adotar as medidas cabiveis para obtencéo de
contratag&o mais vantajosa, nos termos do paragrafo unico do art. 19 do Decreto 7.892/2013.

5.3.7. E proibido o pedido de revisao com efeito retroativo.

5.3.8. Nao cabe repactuacéo ou reajuste de precos da contratacao.

5.3.8.1 Fica assegurado o reequilibrio econémico-financeiro inicial do Contrato, mediante a superveniéncia de fato
imprevisivel nos termos e forma estabelecida no artigo 65, inciso Il, d da Lei 8.666/93 mediante provocacdo da
contratada, cuja pretensdo devera estar suficientemente comprovada através de documento (s).
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5.3.9. Havendo qualquer alteracéo, o 6rgdo gerenciador encaminhara copia atualizada da Ata de Registro de Pregos
aos 6rgéos participantes, se houver.

6. DAS RESPONSABILIDADES DO FORNECEDOR REGISTRADO

6.1. Constituem obrigagdes do Fornecedor, além das constantes nos artigos 69 e 70 da Lei n°® 8.666/93, as seguintes:
A) Realizar os fornecimentos em conformidade com este Termo, o Contrato ou a Ata de Registro de Pregos;

B) Responder pelos danos efou prejuizos causados a Secretaria Municipal de Saude de Caruaru ou a terceiros, por
ocorréncia de problemas em virtude da execugdo do Contrato, salvo na ocorréncia de caso fortuito, ou forga maior,

apurados na forma da legislagao vigente;

C) Fornecer os produtos sempre dentro de seu prazo de validade com vida util de no minimo dois anos data de
entrega, quando for o caso;

D) Assumir inteira responsabilidade do objeto fornecido, devendo o produto entregue receber prévia aprovacdo do
orgéo Contratante, que se reserva no direito de recusa-lo, caso néo satisfaca aos padrdes especificados;

E) Acatar e facilitar a agéo da fiscalizagdo do Municipio, cumprindo as exigéncias da mesma;

F) Responsabilizar-se pelo transporte dos produtos, de seu estabelecimento até o local determinado pelo Municipio,
bem como pelo seu descarregamento;

G) Responsabilizar-se pelos encargos decorrentes do cumprimento das obrigagdes contratuais, bem como pelo
recolhimento de todos os impostos, taxas, tarifas, contribuigdes ou emolumentos federais, estaduais e municipais, que
incidam ou venham incidir sobre o objeto deste Termo de Referéncia, bem como apresentar os respectivos
comprovantes, quando solicitados pela Secretaria Municipal de Salde;

H) Comunicar & Gestdo de Contratos, a qualquer tempo, toda anormalidade que possa prejudicar a execugdo do
Contrato, prestando os esclarecimentos pertinentes e, quando for o caso, providenciando a devida corregao;

) Substituir imediatamente os produtos em desconformidade com as especificagdes, sem 6nus para a Secretaria;

J) Além de outros documentos que possam ser exigidos em Edital e/ou Contrato, os fornecedores também deverao
apresentar declaracdo de que o produto fornecido sera substituido, sem 6nus para a Secretaria Municipal de Saude,
caso 0 mesmo n&o esteja de acordo com exigéncias deste Termo, do Edital ou do Contrato;

K) Néo transferir a outrem, 0 objeto do Contrato;

L) Comprovagao da Autorizagdo de Funcionamento da empresa participante da Licitag&o, junto aos érgdos publicos
competentes;

M) Emitir uma Nota Fiscal de venda para cada Ordem de Fornecimento enviada, onde conste, no minimo, 0 nome
genérico, a marca do produto, n%(s) do(s) lote(s), validade, quantidade fornecida, valor unitario e valor total. As
informagdes deverao estar dispostas lado a lado, produto a produto, de modo a viabilizar a conferéncia.

7. DAS RESPONSABILIDADES DO ORGAO GERENCIADOR
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7.1. Constituem obrigagdes do CONTRATANTE:
A) Tomar todas as providéncias necessarias ao fiel cumprimento dos itens deste Termo de Referéncia;

B) Facilitar por todos os meios ao cumprimento da execugao do objeto pela contratada, dando-lhe acesso e promovendo o
bom entendimento entre seus funcionarios e colaboradores, cumprindo com as obrigagdes preestabelecidas;

C) Acompanhar a execucdo do objeto deste Termo de Referéncia e efetivar a satisfagdo do crédito da contratada nos
termos dispostos neste instrumento e respectivo Edital;

D) Prestar quaisquer esclarecimentos que venham a ser formalmente solicitados pela contratada e que sejam pertinentes
ao objeto do presente Termo de Referéncia;

E) Notificar por escrito a CONTRATADA, por qualquer irregularidade relacionada ao contrato;

F) A Secretaria Municipal de Saude de Caruaru ndo esta obrigada a adquirir uma quantidade minima do produto, ficando
ao seu exclusivo critério a defini¢éo da quantidade e do momento da aquisicao;

G) A existéncia do prego registrado néo obriga a Secretaria Municipal de Saude de Caruaru firmar as contratagdes que
dela poderao advir, facultada a utilizagéo de outros meios, respeitada a legislacdo vigente, sendo assegurado & detentora
da Ata de Registro de Pregos, preferéncia em igualdade de condiges;

H) Fiscalizar o desempenho do objeto contratado através do servidor José Marcio de Andrade, Matricula: 18.011-0,
ocupante do cargo de Apoiador Institucional da Atenc&o Especializada;

) Gerir o Contrato através da Sra. Bruna Rafaelly Bezerra, Matricula: 17.880-7, designada pela Portaria GS n°012, de
17 de setembro de 2021, da senhora Secretaria de Salde, Barbara de Assis Floréncio.

8. DO GESTORE FISCAL DO CONTRATO

8.1. Conforme art. 67 da lei 8.666/93 e suas alteragdes, e artigos 11 e 12 do Decreto Municipal 013/20219, cabe ao
gestor e fiscal do contrato as seguintes atribuigdes:

8.2. Cabem ao gestor do contrato as atividades gerenciais, técnicas e operacionais que compdem 0 processo de
contratagdo, em especial as seguintes:

| - acompanhar a celebracdo dos contratos e termos aditivos, com a coleta das assinaturas, providenciando,
posteriormente, a juntada dos comprovantes de publicagéo do extrato € encaminhamento da via ao Tribunal de Contas
do Estado, quando for o caso;

ll- manter controle individualizado de cada contrato;

1l- instruir o processo com os documentos necessarios as alteragbes contratuais e encaminha-lo & autoridade superior
para deciséo;

IV- deflagrar os procedimentos de fiscalizagédo ao adimplemento do objeto contratado, a serem executados pelo fiscal
do contrato;

V- prover o fiscal do contrato das informagdes e dos meios necessarios ao exercicio das atividades de fiscalizagao e
supervisionar as atividades relacionadas ao adimplemento do objeto contratado;

VI- promover o controle das garantias contratuais, inclusive no que se refere a juntada de comprovante de
recolhimento e adequagao da sua vigéncia e do seu valor;
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VII- propor, formalmente, & autoridade competente, a liberagdo da garantia contratual em favor da contratada nos
prazos regulamentares;

VIIl- documentar nos autos todos os fatos dignos de interesse administrativo;

IX- registrar as informacdes necessarias nos sistemas informatizados utilizados pelo Poder Executivo Municipal e
manté-los atualizados;

X- instruir o processo com informagdes, dados e requerimento/manifestacdo da contratada, pertinentes a alteragéo de
valores do contrato, em razdo de reajuste de precos, revisdo ou alteragdo do objeto, para acréscimo ou supressao, e
encaminha-lo a autoridade superior para decisao;

Xl- controlar o prazo de vigéncia do contrato e de execugéo do objeto, assim como de suas etapas e demais prazos
contratuais, recomendando, com antecedéncia razoavel, a autoridade competente, quando for 0 caso, a deflagracdo de
novo procedimento licitatdrio ou a prorrogacao do prazo, quando admitida;

Xl - comunicar, com antecedéncia razoavel, a autoridade competente, a proximidade do término do prazo do contrato,
instruindo o processo, quando admitida a prorrogagéo, com os seguintes documentos:

a)manifestagao de interesse da Administracdo quanto a prorrogacéo do prazo, devidamente justificada;
b) consulta a contratada, solicitando manifestagéo de interesse na referida prorrogagao;
c) resposta da contratada quanto ao interesse na prorrogagao contratual;

d) pesquisa de mercado, quando for o caso, para analisar a vantajosidade da prorrogacéo, tendo por base o
Projeto Basico ou o Termo de Referéncia relativo ao contrato em vigor;

e) existéncia de disponibilidade orgamentaria; e

f) a documentacdo de comprovacdo de manutengdo do preenchimento dos requisitos de habilitagéo juridica,
regularidade fiscal e trabalhista, qualificacdo técnica e qualificacdo econémico/financeira.

XlII - comunicar a autoridade competente e aos setores de interesse os eventuais atrasos e os pedidos de prorrogacao
dos prazos de entrega e de execucao do objeto;
XIV - receber as notas fiscais atestadas pelo(s) fiscal(is) do contrato e encaminha-las para
o setor responsavel pelo pagamento, apds conferéncia dos respectivos documentos;
XIV - elaborar ou solicitar justificativa técnica, quando couber, com vistas & alteracdo unilateral do contrato pela
Administragao;
XV - encaminhar o requerimento da contratada de prorrogagédo do prazo de execugdo do objeto ou da vigéncia do
contrato & autoridade competente, instruindo o processo com manifestacdo conclusiva e dados que comprovem 0
impedimento do cumprimento do prazo
XVI - analisar os casos de necessidade de acréscimos ou supressdes do objeto, controlando os respectivos limites e
encaminhar a autoridade competente para deciséo;
XVII - manter controle atualizado dos pagamentos efetuados, em ordem cronolégica; XVIII - comunicar a autoridade
competente as irregularidades cometidas pela contratada,
sugerindo, quando for 0 caso, a imposigao de sangdes contratuais e/ou administrativas, conforme previsao contida no
Edital e/ou instrumento contratual ou na legisla¢do de regéncia;
XIX - adotar as medidas preparatérias para a aplicagdo de sangbes e de rescisdo contratual, conforme previsao
contida no Edital e/ou instrumento contratual ou na legislagdo de regéncia, cabendo a autoridade competente a
deflagragéo do respectivo procedimento, a notificagéo da contratada para a apresentagao de defesa e a deciséo final;
XX - realizar o acompanhamento e a guarda do Registro de Ocorréncias elaborado pelo(s) fiscal(is) do contrato;
XXI - cuidar para que qualquer alteragao contratual seja promovida por Termo Aditivo ou por Termo de Apostilamento,
quando cabivel;
XXII - apresentar a autoridade competente, quando solicitado, relatorio circunstanciado de gestao do contrato;
XXIII - sem prejuizo das atribuigdes do(s) fiscal(is) do contrato, notificar & contratada, estabelecendo prazo para o fiel
cumprimento das obrigagbes contratuais ou para que dé inicio a corregdo dos defeitos ou desconformidades com o
objeto da contratagéo, constatados durante a sua execugdo ou apés o recebimento provisério, bem como informar a
autoridade competente as ocorréncias que possam gerar dificuldades a conclus&o do objeto.
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8.3. Cabem aos fiscais do contrato as atividades relacionadas ao acompanhamento da execugdo do objeto do
contrato, em especial as seguintes:

| - conhecer o termo de contrato e todos os seus Anexos, especialmente o Projeto Basico ou o Termo de Referéncia;
Il - criar o Registro de Ocorréncias, em meio fisico ou informatizado, para langar as ocorréncias relacionadas a
execugao do contrato;
Il - registrar as inspec¢des periodicas efetuadas, as faltas verificadas na execugéo do contrato, as providéncias exigidas
e as recomendacdes efetuadas, bem como as solugdes adotadas pela contratada;
IV - abrir processo administrativo para acompanhamento e fiscalizagdo da execugdo do objeto do contrato,
especialmente quando se tratar de fiscalizag&o de contratos de instrumentalizag&o obrigatdria na forma do artigo 62 da
Lei n°® 8.666/93;
V - cobrar da contratada, quando se tratar de obras, o Diario de Obra, devidamente
preenchido com as anotagdes diarias sobre o andamento dos trabalhos, que nao substitui o Registro de Ocorréncias
mencionado no inciso Il deste artigo;
VI - certificar-se de que o preposto da empresa contratada esta ciente das obrigagdes assumidas pela contratada;
VIl - esclarecer as duvidas do preposto da contratada que estiverem sob sua algada, encaminhando, as areas
competentes, os fatos que extrapolem sua competéncia;
VIII - fazer-se presente no local da execugéo do contrato;
IX - antecipar-se a solucionar problemas que possam afetar a relacéo contratual;
X - apresentar, em tempo habil, as situagdes que requeiram decisdes e providéncias que
extrapolem sua competéncia ao gestor para a adogéo das medidas convenientes;
XI - procurar auxilio junto as areas competentes no caso de duvidas técnicas ou administrativas;
XII - verificar se a contratada esta cumprindo todas as obrigagdes e prazos previstas no Edital de licitagdo e no
instrumento de contrato e seus Anexos;
Xl - verificar se estdo sendo atendidas as especificagdes contidas nos planos, projetos, planilhas, memoriais
descritivos, especificagbes técnicas, projeto basico, termo de referéncia, assim como os prazos de execugdo e de
conclus&o, devendo solicitar ao preposto da contratada a corre¢éo de imperfeigdes detectadas;
XIV - comunicar por escrito ao gestor qualquer falta cometida pela contratada, formando dossié das providéncias
adotadas para fins de materializagdo dos fatos que poderéo levar a aplicagdo de sangdo ou a rescisao contratual, a ser
juntado no processo administrativo;
XV - comunicar, por escrito, a contratada os danos porventura causados por seus empregados, requerendo as
providéncias reparadoras;
XVI - solicitar ao preposto da contratada a imediata retirada do local, bem como a substituicdo de empregado da
contratada que embaragar ou dificultar a sua fiscalizagdo, ou cuja permanéncia na area da instituicdo reputar,
justificadamente, inconveniente;
XVII - receber todos os documentos necessarios, contratualmente estabelecidos, para a
liquidagdo da despesa e encaminha-los, juntamente com a nota fiscal, para o gestor do contrato que, apos conferéncia,
remetera a documentagéo para o setor responsavel pelo pagamento, em tempo habil, de modo que o pagamento seja
efetuado no prazo adequado;
XVIII - propor ao gestor de contratos a aplicagdo de penalidades nos casos de inadimplemento parcial ou total do
contrato;
XIX - comunicar imediatamente a contratada, quando o fornecimento seja de sua obrigacdo, a escassez de material
cuja falta esteja dificultando a execugéo dos servigos;
XX - comunicar ao gestor de contratos, mediante provocagao do requisitante, a
necessidade de se realizar acréscimos ou supressdes no objeto contratado, com vistas a economicidade e a eficiéncia
na execugao contratual;
XXI - receber provisoriamente o objeto do contrato, quando for o caso, no prazo
estabelecido, mediante termo circunstanciado assinado pelas partes contratantes;
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XXII - comunicar ao gestor do contrato, formalmente e com antecedéncia, o seu afastamento das atividades de
fiscalizagdo para que, caso julgado necessario, seja designado um substituto;

XXIII - apresentar ao gestor de contratos, ao término do contrato ou quando solicitado, relatério, pronunciando-se pela
regular execugéo do objeto do contrato.

XIV - no caso especifico de obras e prestagdo de servigos de engenharia, cumpre ainda ao fiscal.

a) fazer constar todas as ocorréncias no Diario de Obras, com vistas a compor o processo documental, de modo
a contribuir para dirimir duvidas e embasar informagdes acerca de eventuais reivindicagbes futuras, tomando as
providéncias que estejam sob sua algada e dando ciéncia ao gestor quando excederem as suas competéncias;

b) zelar pela fiel execugdo da obra, sobretudo no que concerne a qualidade dos materiais utilizados e dos
servicos prestados,

c) testar o funcionamento de equipamentos e registrar a conformidade em documento;

d) acompanhar e analisar os testes, ensaios, exames e provas necessarios ao controle de qualidade dos
materiais, servicos e equipamentos a serem aplicados na execugdo do objeto contratado, quando houver;
e)informar ao gestor ocorréncias que possam gerar dificuldades a conclusao da obra ou em relagdo a terceiros.

9. DA MANUTENCAO DAS CONDICOES DE PARTICIPACAQO

9.1 As condigdes de habilitagdo e qualificagdo exigidas no Pregéo eletrénico para Registro de Precos e seus Anexos,
deverdo ser mantidas pelo fornecedor beneficiario durante toda a vigéncia da presente Ata, ficando facultado a
Secretaria Municipal de Saude de Caruaru-PE, a qualquer momento, exigir a apresentagéo de parte ou totalidade dos
documentos apresentados quando daquelas fases.

9.2. Quando do fornecimento dos produtos, o fornecedor beneficiario deverad manter atualizadas a Regularidade Fiscal
e a Habilitagéo Juridica para com o Sistema de Cadastramento Unificado de Fornecedores — SICAF.

10. DAS ADESOES POR ORGAOS NAO PARTICIPANTES

10.1. Desde que devidamente justificada a vantagem, a Ata de Registro de Pregos, durante sua vigéncia,
pode ser utilizada por qualquer érgao ou entidade da Administrago Publica que ndo tenha participado do
certame licitatério, mediante anuéncia do Orgdo Gerenciador e em observancia aos limites previstos no
Decreto Municipal n® 014/2014.

10.2. Os Orgdos e Entidades Nao Participantes, quando desejarem fazer uso da Ata de Registro de Precos,
devem consultar o Orgéo Gerenciador, que se manifestara sobre a possibilidade de ades&o, considerando
se conveniente e oportuno, para indicar os possiveis Fornecedores e respectivos pregos a serem
praticados, obedecida a ordem de classificagao.

10.3. Cabe ao Fornecedor da Ata de Registro de Pregos, observadas as condigbes nela estabelecidas,
inclusive quanto as negociagGes promovidas pelo Orgdo Gerenciador, optar pela aceitagdo ou néo do
fornecimento decorrente de adesdo a um Orgdo N&o Participante, desde que ndo prejudique as
obrigagdes presentes e futuras decorrentes da Ata, assumidas com o Orgdo Gerenciador e Orgdos
Participantes.

10.4. Os Orgéos e Entidades Nao Participantes devem, antes de solicitar adesdo & Ata de Registro de
Precos, realizar pesquisa prévia de mercado a fim de comprovar a vantajosidade dos pregos registrados.

10.5. As aquisicbes ou contratacdes adicionais referidas neste item ndo podem exceder, por 6rgdo ou
entidade, a 50% (cinquenta por cento) dos quantitativos dos itens do instrumento convocatorio e
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registrados na Ata de Registro de Precos para o Orgdo Gerenciador e Orgaos Participantes.
10.6. O quantitativo decorrente das adesdes a Ata de Registro de Pre¢os ndo pode exceder, na totalidade,

ao dobro do quantitativo de cada item registrado na Ata de Registro de Pregos para o Orgdo Gerenciador
e Orgaos Participantes, independentemente do niimero de Orgéos Néo Participantes que a aderirem.

11. DAS PENALIDADES ADMINISTRATIVAS

11.1. Seréa aplicada a penalidade de impedimento de licitar e contratar no ambito da Administracdo Publica Direta e
Indireta do Municipio de Caruaru, de acordo com as disposi¢des contidas no Decreto Municipal 096/2019, sem prejuizo
da aplicagdo de outras penalidades cominadas no instrumento convocatério e/ou no contrato, inclusive sangdes de
multa pecuniaria conforme dosimetria definida, quando a licitante ou a contratada:

l.deixar de entregar documentacéo exigida para o certame: Penalidade - impedimento do direito de licitar e
contratar com a Administracdo Publica Direta e Indireta do Municipio de Caruaru pelo periodo de 30
(trinta) dias, contados da data em que se verificar a conclusao do processo administrativo e imposigao da
referida sangao.

Il.deixar de entregar documentacdo exigida a habilitagdo no certame promovido pela Administracdo Publica
Municipal: Penalidade - impedimento do direito de licitar e contratar com a Administragéo Publica Direta e
Indireta do Municipio de Caruaru pelo periodo de 180 (noventa) dias, contados da data em que se
verificar a conclus&@o do processo administrativo e imposi¢éo da referida sang&o.

lil.deixar de entregar a documentagdo exigida a contratagao pretendida pela Administragdo Publica Municipal:
Penalidade - impedimento do direito de licitar e contratar com a Administragéo Publica Direta e Indireta do
Municipio de Caruaru pelo periodo de 12 (doze) meses, contados da data em que se verificar a
conclus&o do processo administrativo e imposicdo da referida sanc&o.

IV.recusar-se a celebragdo do contrato administrativo ou ata de registro de pregos, desde que convocada(o)
dentro do prazo de validade de sua proposta: Penalidade - impedimento do direito de licitar e contratar
com a Administracdo Publica Direta e Indireta do Municipio de Caruaru pelo periodo de 18 (dezoito)
meses, contados da data em que se verificar a conclus&o do processo administrativo e imposicao da
referida sangdo.

V.apresentar documentagdo falsa: Penalidade - impedimento do direito de licitar e contratar com a
Administragdo Publica Direta e Indireta do Municipio de Caruaru pelo periodo de 24 (vinte e quatro)
meses, contados da data em que se verificar a conclus&o do processo administrativo e imposicéo da
referida sangdo.

Vl.ensejar o retardamento da execucdo do objeto contratual ou da ata de registro de precos: Penalidade -
impedimento do direito de licitar e contratar com a Administracdo Publica Direta e Indireta do Municipio
de Caruaru pelo periodo de 24 (vinte e quatro) meses, contados da data em que se verificar a concluséo
do processo administrativo e imposi¢ao da referida sang&o.

VIl.ndo manter a proposta formalizada junto a Administragdo Publica Municipal: Penalidade - impedimento do
direito de licitar e contratar com a Administragdo Publica Direta e Indireta do Municipio de Caruaru pelo
periodo de 24 (vinte e quatro) meses, contados da data em que se verificar a conclusdo do processo
administrativo e imposigao da referida sango.

Vlil.falhar na execugao do ajuste: Penalidade - impedimento do direito de licitar e contratar com a Administracéo
Publica Direta e Indireta do Municipio de Caruaru pelo periodo de 24 (vinte e quatro) meses, contados da
data em que se verificar a conclusdo do processo administrativo e imposicao da referida sangao.

IX.cometer qualquer espécie de fraude contra a Administragdo Publica, seja em procedimento licitatorio ou no
curso da execucdo do objeto ja contratado, seja o vinculo juridico decorrente de procedimento

Assinado de forma digital por LUCIANO SOUZA Pég' na 10 d e 16
LUCIANO SOUZA KOLBE:00150007531  koLBE00150007531

Dados: 2022.03.18 16:27:13 -03'00"

Secretaria M unicipal de Saide— Av. VeraCruz, 654 — 3° andar
S&0 Francisco — Caruaru-PE — Fone/Fax: (81) 3701-1413 e-mail: cplsaudecaruaru@gmail.com

Comprovantes de regularidade da contratada. Doc. 10516/23. Data: 20/04/2023 10:37. Responséavel: Helder de L. Freitas.

Impresso por convidado em 26/06/2023 12:39. Valida¢éo: A7D6.F19A.65A5.1A3D.743B.0DE6.8C7D.C3EA.

11911

11911



i

CARUARU

SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE
COMISSAO PERMANENTE DE LICITAGCAO — CPL/SMS

concorrencial ou resultado de contratagdo direta promovida pela Administragdo Publica Municipal:
Penalidade — ser declarada inidénea para contratagdo com a Administragdo Publica pelo prazo de 02
(dois) ano.

X.comportar-se de modo iniddneo: Penalidade — ser declarada iniddnea para contratagdo com a Administragao
Publica pelo prazo de 03 (trés) anos.

11.2. Se o contratado inadimplir e ou atrasar o cronograma de entrega das obrigagdes assumidas, no todo ou em
parte, ficard sujeito, assegurado o contraditério e a ampla defesa, as sangdes reguladas no Decreto Municipal e ao
pagamento de multa pecuniaria nos termos ora definidos:

I.Multa pecuniéria no valor correspondente a 0,1 % (um décimo por cento) por dia, incidente sobre o valor total
da Nota de Empenho/Ordem de Servico, quando configurado atraso na entrega de itens ou na execugéo
dos servicos. Decorridos 30 (trinta) dias corridos de atraso a CONTRANTANTE podera decidir pela
continuidade da multa ou pela rescisdo, em razéo de inexecugao contratual;

Il.Multa pecuniaria no valor correspondente a 0,1 % (um décimo por cento) por dia, incidente sobre o valor total
da Nota de Empenho/Ordem de Servigo, quando configurado atraso na instalagéo de itens. Decorridos 30
(trinta) dias corridos de atraso a CONTRANTANTE podera decidir pela continuidade da multa ou pela
rescisdo, em razao de inexecugao contratual;

lll.Multa pecuniéria no valor correspondente a 0,1% (um décimo por cento) por dia, sobre o valor total da Nota
de Empenho, para atraso na assinatura do Contrato. Decorridos 30 (trinta) dias corridos de atraso a
CONTRANTANTE podera decidir pela continuidade da multa ou pela rescisdo, em razao de inexecugao
contratual;

IV.Multa pecuniaria no valor correspondente a 1% (um por cento) incidente sobre o valor total da Nota de
Empenho/Ordem de Servigo, no caso de demais inexecugao parcial ou total do objeto contratado;

V.Multa pecuniéria no valor correspondente a 10% (dez por cento) do valor total da Nota de Empenho/Ordem de
Servico, quando configurada a recusa em iniciar o servigo ou fornecer o material, assim caracterizada
quando decorridos 05 (cinco) dias da data limite / prazo estipulado definida pela Comissdo Permanente
de Licitagao e/ou ordenador de despesa vinculado a contrata¢do celebrada pelo Municipio de Caruaru;

VI.Multa pecuniaria no valor correspondente a 0,1 % (um décimo por cento) por dia decorrido, incidente sobre o
valor total da Nota de Empenho/Ordem de Servigo, quando configurada a demora em corrigir falhas no
servigo ou no bem, a contar do segundo dia da data da notificagao da rejeigdo ou da omisséo por parte
do fornecedor contratado;

VII.Multa pecuniéria no valor correspondente a 1% (um por cento) incidente sobre o valor total do objeto regulado
pelo Contrato Administrativo celebrado ou sobre a totalidade do valor empenhado (quando n&o celebrado
instrumento compromissério), para cada ocorréncia de ndo atendimento as condi¢des definidas nos
Editais de Licitagdes instauradas pelo Municipio de Caruaru, em qualquer das modalidades licitatdrias
previstas pela Legislacdo Federal e Municipal, incidentes de forma cumulativa e ndo compensatéria e
cuja hipétese nao se encontre ja prevista em qualquer dos incisos anteriores.

11.3. As multas deverdo sem majoradas em 100% (cem por cento) sempre que se verificar a reincidéncia da infragéo
por parte do licitante e/ou fornecedor j& contratado.

11.4. As multas aplicadas deverdo ser recolhidas ao Municipio de Caruaru no prazo de 05 (cinco) dias, a contar da
data da notificagdo, podendo a Administragdo cobra-las judicialmente, nos termos da Lei n° 6.830/80, com os encargos
correspondentes, bem como, langa-las no Cadastro de Devedores Municipais e condicionar a participacao licitante /
fornecedor em novos procedimentos licitatorios ao prévio pagamento dos valores correspondentes a sangao pecuniaria
imposta.

11.5. As penas previstas no subitem 13.1. serdo agravadas em 50% (cinquenta por cento) de sua pena-base, para
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cada agravante, até o limite de 60 (sessenta) meses, em decorréncia das seguintes situagdes:

l.quando restar comprovado que a licitante ou contratada tenha sofrido registro de 3 (trés) ou mais penalidades

impostas pela Administragdo Publica Direta ou Indireta do Municipio de Caruaru em decorréncia da
pratica de qualquer das condutas tipificadas na presente norma nos 24 (vinte e quatro) meses que
antecederam o fato em decorréncia do qual sera aplicada a penalidade;

ll.quando restar comprovado que a licitante tenha sido desclassificada ou inabilitada por ndo atender as
condicdes do edital, sendo de notdria identificacdo a impossibilidade de atendimento ao estabelecido;

lll.quando a licitante, deliberadamente, ndo responder as diligéncias destinadas a esclarecer ou a complementar
a instrucdo do processo;

IV.quando restar comprovado que a licitante tenha prestado declaracéo falsa de que é beneficiaria do tratamento
diferenciado concedido em legislagéo especifica; ou

V.quando a conduta acarretar prejuizo material grave & Administragao Publica.

11.6. As penalidades de multa previstas no edital, para fins de aplicacdo das sancdes administrativas reguladas na
legislacdo Federal e/ou Municipal aplicaveis as licitagbes e contratagdes publicas, também serdo majoradas na forma
prevista neste termo.

11.7. As penas previstas nos incisos | ao VIl do subitem 13.1. serdo reduzidas pela metade, uma Unica vez, desde que
n&o tenha incidido qualquer agravante do item 13.2., em decorréncia de qualquer das seguintes atenuantes:
l.quando restar comprovado que a licitante ou a contratada néo tenha sofrido registro de penalidades aplicadas
pela Administracdo Publica Direta ou Indireta do Municipio de Caruaru em decorréncia da pratica de
qualquer das condutas tipificadas na presente norma nos 24 (vinte e quatro) meses que antecederam o
fato em decorréncia do qual sera aplicada a penalidade;
ll.guando a conduta praticada tenha sido, desde que devidamente comprovada, decorrente de falha de menor
repercussao da licitante ou da contratada;
lll.quando a conduta praticada seja decorrente da apresentagdo de documentagdo que contenha vicios ou
omissdes para 0s quais nédo tenha contribuido e que ndo sejam de facil identificacdo, desde que
devidamente comprovada;
IV.quando a conduta praticada seja decorrente da apresentacdo de documentagdo que ndo atendeu as
exigéncias do edital, desde que reste evidenciado equivoco em seu encaminhamento e auséncia de dolo.

11.8. As penalidades de multa previstas no edital, também serdo minoradas na forma prevista neste termo.

11.9. A penalidade prevista no inciso | do subitem 13.1. sera afastada quando ocorrer a entrega da documentacéo fora
dos prazos estabelecidos, desde que nao tenha acarretado prejuizos a Administragdo, observando-se ainda,
cumulativamente:

l.a auséncia de dolo na conduta;
Il.que o eventual atraso no cumprimento dos prazos ndo seja superior a sua quarta parte;
lll.n3o tenha ocorrido nenhuma solicitagéo de prorrogagédo dos prazos;
que o licitante faltoso néo tenha sofrido registro de penalidade imposta pela Administragéo Publica Direta ou Indireta do
Municipio de Caruaru em decorréncia da pratica de qualquer das condutas tipificadas na presente norma em
procedimentos licitatérios ou contratagdes ocorridos nos 12 (doze) meses que antecederam o fato em razéo do qual
sera aplicada a penalidade.

12. DO CANCELAMENTO DO REGISTRO

12.1. Este Registro de Precos poderd ser cancelado a qualquer tempo por inobservancia de qualquer de suas
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clausulas, independentemente de notificacdo judicial ou extrajudicial e também, nos casos de Faléncia, Recuperagao
Judicial, Recuperagao Extrajudicial ou Dissolugdo da Contratada, bem como da transferéncia do presente Contrato, no
todo ou em parte, impericia, negligéncia ou imprudéncia durante a execugéo do fornecimento, conforme preceitua a
Secdo V do capitulo Il da Lei Federal n° 8.666/93 e suas alteragdes, bem como nos termos do Decreto Municipal n°
01472014, assegurados o contraditério e a ampla defesa.

12.1.1.1.  Nao se aplicara o cancelamento por motivo de recuperag¢do judicial, de que trata o item anterior, caso a da ata
ja tenha tido o plano de recuperag@o homologado em juizo, devendo este ser comprovado por certidao emitida
pela instancia judicial competente que certifique que a empresa esta apta econémica e financeiramente a cumprir
com as obrigagfes assumidas.

13. DA PUBLICACAQO

13.1. Esta Ata de Registro de Precos tera o seu extrato publicado no Diario Oficial do Municipio de Caruaru, como
condicdo de sua eficacia, na forma preconizada no paragrafo tnico do artigo 61, da Lei 8.666/93.

14. DOS CASOS OMISSOS

14.1. Os casos omissos ou situagdes ndo explicitadas nas clausulas deste instrumento serdo decididos pela
Administragao, aplicando-se as demais disposices constantes nos demais diplomas legais pertinentes que fazem
parte do edital, independente de transcrigdes.

15. DO FORO

Fica eleito o Foro do Municipio de Caruaru como unico competente para dirimir as questdes derivadas desta
Ata de Registro de Pregos, renunciando a qualquer outro, por mais privilegiado que este seja.

E, por estarem justos, e acordados, firmam a presente Ata em uma Unica via, certificado pelo ICP Brasil
através da plataforma caruaru.1doc.com.br.

Caruaru, 18 de margo de 2022.

SECRETARIA DE SAUDE DO MUNICIiPIO DE CARUARU
Barbara de Assis Floréncio
Secretaria de Saude

LUCIANO SOUZA Assinado de forma digital por
LUCIANO SOUZA KOLBE:00150007531
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~ ANEXO I DA ARP
PREGAO ELETRONICO N° 008/2022

Vencedor: NORDESTE MEDICAL REPRE IMPORT E EXP DE PROD HOSP LTDA EPP

Item Produt o Mar ca Und. Qd. P. Unit (R$). P. Total (RS$).
3 Anmpl a Di sputa - APARELHO DE COMEN  UNIDADE [3 R$ 74.200,0000 R$ 222.600, 0000
ANESTESI A: COM MOVEL PARA
TRANSPORTE | NTRA- HOSPI TALAR, EM
MATERI AL NAO OXI DAVEL E/ QU COM
TRATAMENTO CONTRA OXI DAGAO E
PI NTURA. COM PRATELEI RA PARA
SUPORTE DE MONITORES E BANDEJA
DE TRABALHO, PARA ANESTESI A
DE PACI ENTES ADULTCS
( OBESI DADE MORBI DA) ,
PEDI ATRI COS E NEONATAI S
( PREMATUROS DE BAI XO PESO) ; COM
S| STEMA DE AUTO- TESTE AO LIGAR O
EQUI PAVENTO COM DETECCOES DE
ERROS, FALHAS DE FUNCI ONAMENTO E
QUE PERM TA CALI BRACCES SEM A
NECESSI DADE DE SE DESMONTAR O
VENTI LADOR; TESTE DE COVPLACENCI A
DO CIRCU TO DE PACIENTE COM
COVMPENSACAO AUTOVATI CA; TODAS AS
PARTES | NTERNAS DEVERAO SER
| SENTAS DE LATEX; CAPACI DADE
DE REALI ZAR ANESTESI A DE BAI XO
FLUXO, ALI MENTACAO ELETRI CA BI VOLT
AUTQVATI CO 110V A 220VAC -
60HZ; BATERIA |NTERNA COM
AUTONOM A DE PELO MENOS 30
M NUTOS E RECARREGAMENTO
AUTOVATI CO, AO CONECTAR O
EQUI PAVENTO NA REDE  ELETRI CA
COM POSSIBILIDADE DE  SISTEMA
DE EXAUSTAO DE  GASES
(“SCAVENGING SYSTEM”) ; COM
SAIDA SERIAL RS 232, PARA
I NTERFACE  COM M CROCOMPUTADOR E
COMUNI CACAO COM  QUTROS
EQUI PAMENTOS; COM TELA PRI NCI PAL
TOTALMENTE COLORI DA QUE FACI LI TA A
VI SUALI ZACAO E DI AGNOSTI CO DA
VENTI LACAO, COM PRI ORI ZAGAO DE
ALARMES EM TRES Ni VEI' S DE
H ERARQUI A; COM SENSOR DE FLUXO
UNICO UNI VERSAL PARA PACI ENTES
ADULTOS A NEONATOS; O APARELHO
DEVE POSSUI R Pl STAO QU FOLE
I NTEGRADO AO Sl STEMA RESPI RATCORI O,
OPERANDO DE FORMA
PASSI VA ASCENDENTE coMm
CAMPANULA GRADUADA. PCSSI Bl LI DADE
DE OPERACAO EM CI LI NDRO DE @2 E
N20, OPERAGAO EM REDE DE GASES DE
2, N20 E AR COVPRI M DO MANOVETRO
PARA MONI TORAR A PRESSAO DA REDE
DE ALI MENTAGAO, ROTAMETRO
PRQIETADO PARA ALTO E BAI XO FLUXO
DE PELO MENOS @ E N2O
INDI CAGAO DO FLUXO DE (2,
N2O E AR COMPRIM DO, Sl STEMA
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DE SEGURANCA PARA EVI TAR
CONCENTRACOES HI POXI CAS; CONTROLE
DE FLUXO DE PELO MENCS 0,3 A

10L/ M N, COM S| STEMA DE FLUXO
DIRETO DE OXIGENIO (“FLUSH DE
OXIGENIO”); SISTEMA DE SEGURANCA
PARA | NTERROVPER AUTOVATI CAVENTE
O FLUXO DE N20, NA AUSENC A
DE (2; POSSI Bl LI DADE PARA SAI DA
ADI Cl ONAL PARA SUPLEMENTO DE

OXI GENI O, ENTRADA S| MULTANEA PARA
02 VAPORI ZADORES CAL| BRADCS,
CoM TRAVA PARA

| MPCSSI BI LI TAR ABERTURA

SI MULTANEA DOS MESMOS; COM

POSSI Bl LI DADE DE UTI LI ZACAO DE
VAPORI ZADORES CAL| BRADOS PARA
HAL OTANG, | SOFLURANO,

ENFLURANO, SEVOFLURANO E
DESFLURANO ( ADEQUADO PARA

ADM NI STRACAO DE ANESTESIA DE
BAl XO FLUXO) QUE POSSUA S| STEMA
DE COWPENSACAO CONTRA VARl AQOES
DE TEMPERATURA AMBI ENTE, PRESSAO
ATMOSFERI CA LOCAL E FLUXQ,
MANTENDO A CONCENTRACAO CONSTANTE;
0OS RESERVATORIOS  PARA

AGENTES  ANESTESI COS  DEVEM
PCSSUI R DI SPCSI TI VO DE

ABASTECI MENTO E DRENAGEM SEM A
NECESSI DADE DO USO DE
FERRAMENTAS; CANI STER UNI CO

UNI VERSAL COM CAPACI DADE DE NO

M NI MO 800 GRAMAS DE CAL SODADA
PARA PACI ENTES ADULTCS A
NEONATOS; SI STEMA DO Cl RCUI TO
PACI ENTE PASSI VEL DE

ESTERI LI ZACAO A VAPOR,

INCLUI NDO, CANI STER, FOLE/ PI STAQ,
VALVULAS UNI DI RECI ONAI S,

FI LTRO VALVULAR; TODOS

OS COVPONENTES QUE  FAZEM
CONTATO COM O FLUXO DO
PACI ENTE  DEVEM POCSSI Bl LI TAR

RAPI DA MONTAGEM E

DESMONTAGEM  PELO  OPERADOCR,

SEM A NECESSI DADE DE UTI LI ZAGAO
DE FERRAMENTAS: DEVE POSSU R
VALVULAS CONTRA SOBRE PRESSAO E
ANTI - ASFI XI A | NCORPORADAS; VALVULA
DE LI M TE DE PRESSAO DAS VI AS
AEREAS GRADUADA VI SUALMENTE DE
5 A PELO MENOS 70 CMH20, NAO
DEVENDO POSSUI R MAI' S DE UVA
VALVULA PARA ESTE FIM Cl RCU TO
RESPI RATORI O COM  POSSI Bl LI DADE
DE SER UTILIZADO EM

SI STEMAS  SEM - ABERTCS E

SEM - FECHADCS; MONI TORAGAC

MONI TORACAO NUMERI CA DE PRESSAO DE
Pl CO, PLATO E PEEP, FREQUENCI A
RESPI RATORI A,  VOLUVE CORRENTE,
VOLUME M NUTO E GRAFI CA DA
PRESSAO DE WVIAS AEREAS;, VOLUME
CORRENTE DE 0 A 1300M;
FREQUENCI A RESPI RATCRI A,  VOLUME

M NUTO E FRACAO | NSPI RATORI A DE Q2
(FI () ; ALARMES DE: ALTA E BAI XA
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PRESSAO DE VIAS AEREAS, APNEl A
VOLUME M NUTO ALTO E BAI XQ,
ALTO E BAIXO Fl2;FALHA DE
ENERG A ELETRICA, CONTROLES DO
VENTI LADOR. VOLUME CORRENTE DE 25
A 1.300 ML (EM MODO VOLUME
CONTROLADO) ; PRESSAO DE 07 A 55
CM DE H20O COM | NCREMENTCS DE
01 CM DE H2O FREQUENC A
RESPI RATORI A DE 05 A 60
RESP./M N.; RELACAO |:E AJUSTAVEL
DE 2:1 A 1:4; PAUSA | NSPI RATORI A;
PEEP. DE 0 A 20 CM DE HO
MODOS  VENTI LATORI OS:  VENTI LAGAO
MANUAL ; VENTI LACAO  Ccom
RESPI RACAO ESPONTANEA  SEM
RESI STENCIA DO VENTI LADOR;
VENTI LACAO CONTROLADA A
VOLUVE E Cl CLADA A
TEMPO ( VCV) ; VENTI LAGAO CONTROLADA
A PRESSAO E Cl CLADA A TEMPO
(PCV) ; VENTI LACAO MANDATORI A
| NTERM TENTE S| NCRONI ZADA
(SIMV); ACESSORICS QUE  DEVERAO
ACOMPANHAR O EQUI PAMENTO
OBRI GATORI AVENTE: UM (01)
CIRCU TO DE PACI ENTE TAMANHO
ADULTO EM SILICONE, CORRUGADCS
EXTERNAMENTE E LI SOS
| NTERNAVENTE,  PERM TI NDO
ESTERI LI ZAGAO EM AUTOCLAVE A
VAPOR, UM (01) CIRCU TO DE
PACI ENTE TAMANHO I NFANTI L
EM Sl LI CONE, CORRUGADCS
EXTERNAVENTE E LI SOs
| NTERNAVENTE, PERM TI NDO
ESTERI LI ZAGAO EM AUTOCLAVE A
VAPOR, UM (01) BALAO PARA
VENTI LAGAO MANUAL ADULTO, UM (01)
BALAO PARA VENTI LAGAO MANUAL
PEDI ATRI CO, UM (01) VAPORI ZADCR
CALI BRADO DE SEVOFLURANO,  QUATRO
(04) SENSORES DE FLUXO AVULSCS
PARA CADA RAMO UTI LI ZADO
( EXPI RATORI O E/ QU
I NSPI RATORI O) ; UMA (01) MANGUEI RA
DE 5 METROS APROXI MADAMENTE — PARA
OXI GENI O, UVA  (01) MANGUEI RA
DE 5 METRCS APROXI MADAMENTE
PARA OXIDO N TROSO, UMA (01)
MANGUEI RA DE 5 METROS
APROXI MADAMENTE  PARA AR
COVPRIM DO, MANUAL OPERACI ONAL
NA Li NGUA PORTUGUESA. DEMAI S
ACESSCRI OS5 NECESSARI GS PARA O
PLENO FUNCI ONAMENTO.

Total do Fornecedor (R$) R$ 222.600, 0000

Assinado de forma digital por LUCIANO SOUZA AN
LUCIANO SOUZA KOLBE:00150007531 xoustansooorsst Pagina 16 de 16

Dados: 2022.03.18 16:31:07 -03'00"
Secretaria M unicipal de Saide— Av. Vera Cruz, 654 — 3° andar
S&0 Francisco — Caruaru-PE — Fone/Fax: (81) 3701-1413 e-mail: cplsaudecaruaru@gmail.com 11917
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¢
ATESTADO DE CAPACIDADE TECNICA
NEUROCARDIO

Sl BRoow aN Bras Vioe

Atestamos para os devidos fins gue 2 Empress NORDESTE MEDICAL
REPRESENTACAO, IMPORTACAO E EXPORTACAD DE PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA, localizada & RUA VINTE DE JTANEIRQ, 155 — BOA
VIAGEM, 51030-160, RECIFE - PE, inscrita no C.N.PJ. sob o N* 20.782.880/0001-02
¢ Inscrigio Estadual N°. 0587015-16, fomeceu para, CENTRO DE NEUROLOGIA E
CARDIOLOGIA, CNPJ: 11.4T3.373/0001-29 os produtos abaixo discriminados, deniro

dns condigfies contratuais estabelecidas ¢ no prazo de 30 (frnta) dias.

e APARELHO DE ANESTESIA
Quantidade: 01 Unidade
Marca: COMEN

Modelo: AX-700

Chatrossim, declarmmos que a referida empresa ¢ considerada iddnea nas suas obrigagtes
de fornecimento e Capacidade Tecnica, néo constatando de nossos registros, oté o

presente data, qualquer anoiagio ou alo gue a desabone.

=
k-
et «ULAHT
7 | - ¥ =":--I3-".r' ezondrg
If : WTE FINRRGEIRA

S

Centro de Newralogia e Cardislogia do Sio Francisco Lida
oS
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i
re
NEUROCARDID

. i

Eisd Badide em Boss Mboa

ATESTADO DE CAPACIDADE TECNICA

Atestamos para os devidos fins que a Empresa NORDESTE MEDICAL
REPRESENTACAO, IMPORTACAO E EXPORTACAO DE PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA, localizada a4 RUA VINTE DE JANEIRO, 155 — BOA
VIAGEM, 31030-160, RECIFE - PE, inscrita no C.N.PJ. sob o N*, 20.782.380/0001-02
e Inscrigio Estadual N°. 0587015-16, forneceu para, CENTRO DE NEUROLOGIA E
CARDIOLOGIA, CNPJ: 11, 473.378/0001-29 os produtos abaixo discriminados. dentro

das condicdes contratuais estabelecidas ¢ no prazo de 30 (irinla) dias.

s Eletrocardiograifico
Cuantidade: 01 Unidade
Marca: Cardioline

Modelo: ECG 100L

Outrossim, declaramos que a referida empresa ¢ considerada idénea nas suas obrigagdes
de formecimenio ¢ Capacidade Técnica, nio constatando de nossos registros, até a

presente dana, qualquer anotagdo ou ato que a desabone.

umf'/;ﬁ"‘ 8
Centro de Neuré :?}1 e Cardiologia do Sdo Francisco Lida

Petrolina-PE, 08 de janeiro de 2021

-F L
_
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] mrER0aly M, Adrrsndre
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re ATESTADO DE CAPACIDADE TECNICA

NEUROCARDIO

Tasn Balda v Boae Mios

- 19 Oficio de Notas -

Petrolina-PE, 08 de janeiro de 2021

Atestamos para 08 devidos tins gque a Empresa NORDESTE MEDICAL
REPRESENTACAQ, IMPORTACAO E EXPORTACAO DE PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA, localizada & RUA VINTE DE JANEIRO, 155 — BOA
VIAGEM, 31030-160, RECIFE - PE, inscrita no C.M.P.J, sob o N, 20.752.880/0001-02
¢ Inscricio Estadual N°, 0587015-16, forneceu para, CENTRO DE NEUROLOGIA E
CARDIOLOGIA, CNPJ: 11.473.378/0001-29 os produtos abaixo discriminados, dentro

das condighes contmtuais estabelecidas e no prazo de 30 (trinta) dias.

e Cardioversor Bifasico - Ecg/Dea’Marc/lmp
Quantidade: 01 Unidade
Marca: Progett:

Modelo: Rescue Life

Crutrossim, declaramos que a refenda empresa ¢ considerada idfnea nas suas obrigagbes
de fornecimento e Capacidade Técnica, ndo constatando de nossos registros, até a

presente data, qualquer anotaglo ou ato que a desabone.

1 Rozdmpein M Akzran e

A
| / GERENTE Elkle B TR
AL ELACLLA .
iae-Eardielaria do SAo Francisco Luda

Centro de MNeu

%
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<

NEUROCARDIO ATESTADO DE CAPACIDADE TECNICA

Shoem [ i Phoma 3Ry

Petrolina-FPE, 19 de janeiro de 2022

Atestamos para os devidos fins, que a empresa Nordeste Medical Representacio,
Importacio e Exportacio de Produtos Hospitalares Ltda., localizada a2 Rua General
Goes Monteiro, 753 = Imbiribeira, 21170-560, Recife/PE, inscrita no C.N.P.1. sob a N,
20.782.B80/0001-02 e Inscicio Estadual N°, 05B87015-16, prestou a nossa empresa,
através do seu Técnico de Manutenc3s, o S, ENOQUE SOARES SEVERIND MOTA, ‘I;ér.:nlcu
de Manutencdo Inscrito no CFT-Conselho Federal dos Técnicos Indistrias sob o N°
10755791479, servicos de instalagio e manutencio de equipamentos medico-hospitalares
abaixo relacionados, dentro dos prazos solictados. Diante disto, DECLARAMOS que até a
presente data sio considerados iddneos, nada consta em nossos arquivos que desabone.

Equipamentos:
= Cardioversor
»  Monitor
« Cardiotocogralo

s \entilador

21 i'n
CENTRO DE HEUFII'J'-I'.S{GM E CARDI GIA DD SAD FRANCISCO LTDA
oo =
CHPJ 11.473.378/0001-29 P"l'Htﬁ:?R‘:u
Rezdngela M Alzzandrs
GERENTE FINAHGEIRA

A QUA 0900 Models de Formulia

Figira 1del
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Atestamos para os devidos fins que a Empresa NORDESTE MEDICAL REPRESENTW

ATESTADO DE CAPACIDADE TECNICA

-~ | '\ '
8de janeirode 2021

IMPORTAGAO E EXPORTAGAO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA, localizada & RUA
VINTE DE JANEIRO, 155 - BOA VIAGEM, 51030-160, RECIFE - PE, inscrita no C.N.P.J. sob o
No. 20,782.880/0001-02 e Inscricdo Estadual N° 0587015-16, forneceu para, INSTITUTO

VIVER - ROBERTO BASTOS DE ALENCAR, CNP): 10.326.384/0001-90 os produtos abaixo
discriminados, dentro das condigfes contratuais estabelecidas e no prazo de 30 (trinta) dias.

Maonitor Multiparametros Basico
Quantidade: 02 Unidades
Marca: BISTOS

Modelo: BT-770

Monitor Multiparametros C/ Capnografia
Quantidade: 01 Unidade
Marca: BISTOS

Modelo: BT-770

Monitor Multiparametros C/PI
Quantidade: 02 Unidades
Marca: BISTOS

Modelo: BT-770

Outrossim, declaramos que a referida empresa é considerada idonea nas suas obrigagdes de
fornecimento e Capacidade Técnica, ndo constatando de nossos registros, até a presente data,
qualguer anotacdo ou ato que a desabone,

/L#'ﬁ""’ e A essie”

'»'-J'J‘). , fiuer [
i lw:.'.r:ﬁe..:csasua

06 A
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ATESTADO DE CAPACIDADE TECNICA

Ateslamos para os devidos fins gue a Empresa NORDESTE MEDICAL
REPRESENTACAO, IMPORTACAC E EXPORTACAO DE PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA, localzada & R General Goes Monteiro, 753 -
Imbiribeira, S1170-560, RECIFE - PE inscrita noe CN.P) sob & No,
20.782.880/0001-02 e Inscricao Estadual N°. 0SB7015-16, prestou &
SOCIEDADE PERNAMBUCANA DE COMBATE AQ CANCER, inscrita no C.8LP.J eob
o N 10.894.988/0001-33 os servicos abalko discriminados nos respiradores da

marca Magrnamed:

=  Manutencao Cormetiva
= Manutencao Prevantiva
= [alibracao

« enda de Pecas

CQutrossim, declaramos que 2 referida empresa @ considerada idfnea nas suas
aorigacoes de forneamento e Capacidade Tecnica, nao constatando dé nossos

registros, ate a precente data, qualjuer anclacad ou ato gue a desabone,

i? Luca Furtad——
e Hcﬁ~w~n:k{r_- t o emeedn
.\\'..
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& de abrii de 2021
ATESTADO DE CAPACIDADE TECNICA

Atestamos para o devidos fins que a Empresa NORDESTE MEDICAL
REPRESENTACAO, IMPORTACAO E EXPORTACAO DE PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA, localizada 3 R. General Gées Monteiro, 753 -
Imbiribeira, 51170-560, RECIFE - PE, inscriite no C.N.PJ. sob o Ne,
20.782.880/0001-02 e Inccricio  Fstadual  No, 0587015-16, prestou a
INSTITUTO ALCIDES D' ANDRADE LIMA, inscrita no CN.PJ sob o No

10.072.296/0003-71 os servicos abaixo discriminados nos respiradores da marca
Magnamed:

«  Manutencao Comretiva
= Manutencao Preventiva
« Calibragdo

= Venda de Pecas

Outrossim, declaramos que & referida empresa @ tonsiderada idonea nas suas
obrigacBes de fornecimento e Capacidade Técnica, ndo constatando de nossos
registros, até a presente data, qualquer anotagic ou ato que a desabone,

- -.-'_._‘--..
oA, Gy LA iy v

Jatl L SUARARAFL

(utana Travassis Viano

. e nm
prispts me Engernanailin
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MATERNIDADE ESCOLA JANUARIO CICCO DA UNIVERSIDADE FEDERAL DO RIO GRANDE DO NORTE

Avenida Nilo Peganha, n2 270 - Bairro Petrdpolis
Natal-RN, CEP 59012-310
- http://mejc-ufrn.ebserh.gov.br

Atestado de Capacidade Técnica - SEI
Processo n2 23528.006869/2022-38

Interessado: NORDESTE MEDICAL, REPRESENTAGAO, IMPORTAGAO E EXPORTAGAO DE PRODUTOS HOSPITALARES
LTDA. (CNPJ 20.782.880/0001-025)

Atestamos, para os devidos fins, que a empresa NORDESTE MEDICAL, REPRESENTACAO, IMPORTACAO E

EXPORTACAO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA., pessoa juridica de direito privado, inscrita no CNPJ sob o n2
20.782.880/0001-025, forneceu a Maternidade Escola Januario Cicco, filial da Empresa Brasileira de Servigos Hospitalares -
EBSERH, os materiais em conformidade com as especificacdes detalhadas no Contrato Administrativo n2 02/2022, celebrado
com a Maternidade Escola Januario Cicco (UASG 155015), nada havendo que desabone a sua conduta em relagdo a
qualidade da execugdo, bem como dos prazos acordados.

UNID.

ITEM ESPECIFICACAO FORNECIMENTO

QUANTIDADE.

ELETROCARDIOGRAFO, MODELO DIGITAL, 4.500,00 TIPO PORTATIL,
\VOLTAGEM 110/220 V, FUNGOES AJUSTE SENSIBILIDADE 5,10 E 20MM, TIPO
REGISTRO 12 DERIVAGOES SIMULTANEAS, VELOCIDADE REGISTRO 12,5;25 E
50MM, CARACTERISTICAS  ADICIONAIS SAIDA  SERIAL, INTERFACE
01 COMPUTADOR,I ACESSORIOS  BATERIA IINTERNA RECARREGAVEL, TIPO UNIDADE 1
IMPRESSORA TERMICA, MANUAL E AUTOMATICA.

MARCA: COMEN

NOTA FISCAL: 2.699

(Datado e assinado eletronicamente)
RICARDO OLIVEIRA MATOSO
Gerente Administrativo
MEJC-UFRN/EBSERH

Documento assinado eletronicamente por Ricardo Oliveira Matoso, Gerente, em 13/05/2022, as 09:19,

3E|- fﬁ conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro

de 2015.

s A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.ebserh.gov.br
'Ii.-. a1 /sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id orgao acesso_ externo=0, informando o
codigo verificador 21451235 e o cddigo CRC 8743CO1E.

Referéncia: Processo n2 23528.006869/2022-38 SEI n? 21451235
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MATERNIDADE ESCOLA JANUARIO CICCO DA UNIVERSIDADE FEDERAL DO RIO GRANDE DO NORTE
Avenida Nilo Peganha, n2 270 - Bairro Petrdpolis

Natal-RN, CEP 59012-310

- http://mejc-ufrn.ebserh.gov.br

Contrato - SEI n2 01/2022

Processo n2 23528.000257/2022-31

CONTRATO N° 01/2022, CELEBRADO ENTRE A
EMPRESA BRASILEIRA DE SERVICOS
HOSPITALARES — EBSERH, filial maternidade escola
januario cicco E A EMPRESA NORDESTE MEDICAL,
REPRESENTACAO, IMPORTACAO E EXPORTACAO
DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA.

CONTRATANTE: A Empresa Brasileira de Servigcos Hospitalares — Ebserh, filial Maternidade Escola Januario
Cicco - MEJC, sediada na Avenida Nilo Peganha, 270, Petropolis, CEP 590.012-300, Natal/RN, tefefone (84) 3215-
5971, e-mail: contratos.mejc@ebserh.gov.br, CNPJ 15.126.437/0013-87, UG-155015, neste ato representada pelo seu
Superintendente, Luiz Murillo Lopes de Britto, brasileiro, médico, RG n°® 737.297 SSP/RN e CPF n° 627.236.934-49,
nomeado por Portaria n® 209, de 1° de setembro de 2017, publicada no DOU n° 170, de 4 de setembro de 2017 e por
seu Gerente Administrativo, Ricardo Oliveira Matoso, brasileiro, engenheiro civil, RG n® 773.318 SSP/RN e CPF

n° 465.331.764-04, nomeado por Portaria SEI n® 84 de 19 de margo de 2020, publicada no Boletim de Servigo n°® 786,
de 23 de margo de 2020, ambos no uso das atribui¢des conferidas pelo artigo 20 da Portaria-SEI n°® 8/2019.

CONTRATADA: NORDESTE MEDICAL, REPRESENTACAO, IMPORTACAO E EXPORTACAO DE
PRODUTOS HOSPITALARES LTDA, com sede na Rua General Gées Monteiro, 473 — Imbiribeira,

Recife/PE, CEP: 51170-56, inscrita no CNPJ/MF sob o n°® 20.782.880/0001-025, representada neste ato por Luciano
Souza Kolbe, RG n° 1146523 - SSP/SE e CPF 001.500.075-31, s6cio administrador.

Conforme Processo Administrativo n® 23528.012387/2021-36 e em observancia as disposi¢des constantes no
Regulamento de Licitagdes e Contratos da Ebserh - RLCE, na Lei n° 13.303, de 30 de junho de 2016, no Decreto n°
8.945, de 27 de dezembro de 2016, na Lei n° 10.520, de 17 de julho de 2002, no Decreto n°® 7.892, de 23 de janeiro de
2013, resolvem celebrar o presente Termo de Contrato, decorrente do Pregdo SRP n°®29/2021, mediante as clausulas
e condicodes a seguir enunciadas.

CLAUSULA PRIMEIRA — OBJETO

O objeto do presente instrumento ¢ aquisi¢do de equipamentos médico-hospitalares, conforme especificacdes e
quantitativos estabelecidos no Termo de Referéncia.

Discriminagdo do objeto:

NORDESTE MEDICAL, REPRESENTACAO, IMPORTACAO E EXPORTACAO DE PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA
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CNPJ: 20.782.880/0001-02

Endereco: Rua General Goes Monteiro, 473 - Imbiribeira. Recife, Pernambuco CEP 51170-560

Contato: (81) 3038-7035 E-mail: licitacao@nordestemedical.com.br

Representante Legal:

Luciano Souza Kolbe

Marca/Modelo Prazo
Item do

Termo de |Especificagdo o Codigo Unidade |Quantidade ?J/al‘(t)rr . garantia
Referéncia (se exigida no nitario ou

edital) validade
ELETROCARDIOGRAFO,
MODELO DIGITAL,
4.500,00 TIPO PORTATIL,
'VOLTAGEM 110/220 V,
FUNCOES AJUSTE
SENSIBILIDADE 5,10 E
20MM, TIPO REGISTRO 12
DERIVACOES
SIMULTANEAS,
VELOCIDADE REGISTRO
12,5;25 E 50MM, R$ 24
CARACTERISTICAS COMEN >208000001750UNIDADE 01 4.500,00 MESES
ADICIONAIS SAIDA
SERIAL,INTERFACE
COMPUTADOR,
ACESSORIOS BATERIA
INTERNA
RECARREGAVEL, TIPO
IMPRESSORA
IMPRESSORA
TERMICA,MANUAL E
AUTOMATICA

13

Este Termo de Contrato vincula-se ao Edital do Pregdo identificado no predmbulo e a proposta vencedora,
independentemente de transcri¢do.

CLAUSULA SEGUNDA - VIGENCIA

O prazo de vigéncia deste Termo de Contrato ¢ aquele fixado no Termo de Referéncia (item 1.4), anexo do Edital,
com inicio na data de 12/01/2022 e encerramento em 12/01/2025, prorrogavel na forma do art. 90 e seguintes do
Regulamento de Licitagdes e Contratos da Ebserh.

CLAUSULA TERCEIRA — PRECO
O valor total da contratagdo ¢ de R$ 4.500,00 (quatro mil e quinhentos reais).

No valor acima estdo incluidas todas as despesas ordinarias diretas e indiretas decorrentes da execucdo do objeto,
inclusive tributos e/ou impostos, encargos sociais, trabalhistas, previdenciarios, fiscais e comerciais incidentes, taxa
de administragdo, frete, seguro e outros necessarios ao cumprimento integral do objeto da contratagao.

CLAUSULA QUARTA — DOTACAO ORCAMENTARIA

As despesas decorrentes desta contratacdo estdo programadas em dotagdo orgamentaria propria, prevista no
orcamento da Unido, para o exercicio de 2021, na classificag¢@o abaixo:
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Gestao/Unidade |Fonte Programa de trabalho |[Elemento de Despesa |PI Item |Nota de Empenho
155015 8151675566 170616 449052 ERRRO0000000 (13 |[2021NE001131

No(s) exercicio(s) seguinte(s), correrdo a conta dos recursos proprios para atender as despesas da mesma natureza,
cuja alocagdo serd feita no inicio de cada exercicio financeiro.

CLAUSULA QUINTA - PAGAMENTO

O prazo para pagamento e demais condi¢des a ele referentes encontram-se no Termo de Referéncia, anexo do Edital.
CLAUSULA SEXTA — REAJUSTE

As regras acerca do reajuste do valor contratual sdo as estabelecidas no Termo de Referéncia, anexo do Edital.
CLAUSULA SETIMA — REGIME DE EXECUCAO OU forma de FORNECIMENTO

O regime de execucdo ou forma de fornecimento é aquele previsto no Termo de Referéncia, anexo do Edital.
CLAUSULA OITAVA — GARANTIA DE EXECUCAO

Naio havera exigéncia de garantia para a presente contratagio.

CLAUSULA NONA — GARANTIA contratual

Sera exigida a prestagdo de garantia contratual na presente contratagdo, conforme regras constantes do Termo de
Referéncia, anexo do Edital.

CLAUSULA DECIMA - ENTREGA E RECEBIMENTO DO OBJETO
As condigdes de entrega e recebimento do objeto sdo aquelas previstas no Termo de Referéncia, anexo do Edital.

CLAUSULA DECIMA primeira — FISCALIZACAO

A fiscalizagdo da execugdo do objeto sera efetuada por Comissido/Representante designado pela CONTRATANTE,
na forma estabelecida no Termo de Referéncia, anexo do Edital.

CLAUSULA DECIMA SEGUNDA — OBRIGACOES DA CONTRATANTE E DA CONTRATADA

As obrigagdes da CONTRATANTE e da CONTRATADA sao aquelas previstas no Termo de Referéncia, anexo do
Edital.

CLAUSULA DECIMA TERCEIRA — SANCOES ADMINISTRATIVAS
As sangdes referentes a execugdo do contrato sdo aquelas previstas no Termo de Referéncia, anexo do Edital.
CLAUSULA DECIMA QUARTA — RESCISAO

O presente Contrato podera ser rescindido nas hipoteses previstas no art. 114 e 115 do Regulamento de Licitagdes e
Contratos da Ebserh, sem prejuizo da aplicag@o das sangdes previstas no Termo de Referéncia, anexo do Edital.

Além dos motivos dispostos no rol exemplificativo constante do normativo supracitado, também configuram motivos
para a rescisdo contratual:

A subcontratagao total ou parcial do seu objeto - esta tltima quando vedada no Termo de Referéncia -,
respeitado ainda o disposto no art. 78 da Lei n°® 13.303/2016; a associacdo da CONTRATADA com outrem; a
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cessdo ou transferéncia, total ou parcial; bem como a fusdo, cisdo ou incorporago, ndo admitidas no Termo
de Referéncia e no Contrato ou previamente autorizadas pela CONTRATANTE;

A dissolugdo da sociedade ou o falecimento da CONTRATADA,;

A alterag@o social ou a modificagdo da finalidade ou da estrutura da CONTRATADA, desde que prejudique
a execugdo do Contrato; e

O perecimento do objeto contratual, tornando impossivel o prosseguimento da execucdo da avenga.

Os casos de rescisdo contratual serdo formalmente motivados e registrados em processo administrativo, assegurando-
se o direito a prévia e ampla defesa.

A rescisdo por ato unilateral podera acarretar as seguintes consequéncias, sem prejuizo das sangdes previstas neste
Contrato:

Execugdo da garantia contratual, para ressarcimento da CONTRATANTE, e dos valores das multas e
indenizagdes a ela devidos;

Na hipoétese de insuficiéncia da garantia contratual, a reteng@o dos créditos decorrentes do Contrato até o
limite dos prejuizos causados a CONTRATANTE.

Dada a natureza do contrato, se uma das partes houver feito investimentos consideraveis para a sua execugdo, a
rescisdo unilateral s6 podera produzir efeitos depois de transcorrido prazo compativel com a natureza e o vulto dos
investimentos, ou desde que assegurada indenizagdo dos prejuizos decorrentes.

Eventual rescisdo unilateral do contrato devera ser proposta com antecedéncia minima de 3 (trés) meses da data em
que se pretende cessar a execugdo do objeto.

O abandono da execug@o contratual configura motivo para imediata rescisdo unilateral.
O termo de rescisdo, sempre que possivel, sera precedido:

Balango dos eventos contratuais ja cumpridos ou parcialmente cumpridos;

Relagdo dos pagamentos ja efetuados e ainda devidos;

Indenizag¢des e multas.
CLAUSULA DECIMA QUINTA — ALTERACOES

Eventuais alteragdes contratuais reger-se-ao pela disciplina do art. 103 e seguintes do Regulamento de Licitacdes e
Contratos da Ebserh.

As alteracdes deverao ser precedidas de instrugdo processual em que deverdo constar, no minimo:
descri¢ao do objeto do contrato com as suas especificagcdes ¢ do modo de execugio;
descricdo detalhada da proposta de alterac@o;
justificativa para a necessidade da alteragdo proposta e a referida hipotese legal;

detalhamento dos custos da alteragdo de forma a demonstrar que ndo extrapola os limites legais e que
mantém a equacao econdmico-financeira do contrato;

concordancia das partes, por escrito, em relagdo as alteragdes propostas.

CLAUSULA DECIMA SEXTA — SUBCONTRATACAO
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Naio sera permitida a subcontratacdo do objeto ou parte dele.
CLAUSULA DECIMA SETIMA — ANTICORRUPCAO

Para a execug@o deste Contrato, nenhuma das partes podera oferecer, dar ou se comprometer a dar a quem quer que
seja, ou aceitar ou se comprometer a aceitar de quem quer que seja, tanto por conta propria quanto através de outrem,
qualquer pagamento, doagdo, compensagio, vantagens financeiras ou ndo financeiras ou beneficios de qualquer
espécie que constituam pratica ilegal ou de corrupgao sob as leis de qualquer pais, seja de forma direta ou indireta
quanto ao objeto deste Contrato, ou de outra forma que néo relacionada a este Contrato, devendo garantir, ainda, que
seus prepostos e colaboradores ajam da mesma forma.

CLAUSULA DECIMA OITAVA — CASOS OMISSOS

Os casos omissos serdo decididos entre as partes, segundo as disposi¢des contidas na Lei n® 13.303/2016, no Decreto
n° 8.945/2016, no Regulamento de Licitagdes e Contratos da Ebserh e demais normas federais aplicaveis e,
subsidiariamente, segundo as disposi¢des contidas na Lei n® 8.078/1990 — Codigo de Defesa do Consumidor — e
normas e principios gerais dos contratos.

CLAUSULA DECIMA NONA — PUBLICACAO

Incumbird 8 CONTRATANTE providenciar a publicagdo deste instrumento, por extrato, no Didrio Oficial da Unido e
em Portal eletronico por ela mantido na internet até o quinto dia util do més seguinte ao de sua assinatura, para
ocorrer no prazo de vinte dias daquela data.

CLAUSULA VIGESIMA — DISPOSICOES FINAIS
As partes ficam, ainda, adstritas as seguintes disposi¢des:

A CONTRATADA esta ciente de que deve guardar por si, por seus empregados, ou prepostos, em relagdo
aos dados, informagdes ou documentos de qualquer natureza, exibidos, manuseados, ou que, por qualquer
forma ou modo, venham tomar conhecimento, o mais completo e absoluto sigilo, ficando, portanto, por forca
da lei, civil e penal, responsavel por sua indevida divulgacéo e descuidada ou incorreta utilizagdo, sem
prejuizo da responsabilidade por perdas e danos a que der causa.;

E permitido 8 CONTRATADA caucionar ou utilizar este Termo de Contrato para qualquer operagio
financeira, nos termos e de acordo com os procedimentos previstos na Instrugdo Normativa SEGES/ME n°
53, de 8 de Julho de 2020.

A cessio de crédito, a ser feita mediante celebrac@o de termo aditivo, dependera de comprovagao da
regularidade fiscal e trabalhista da cessionaria, bem como da certificagdo de que a cessionaria ndo se
encontra impedida de licitar e contratar com o Poder Publico, conforme a legislagdo em vigor.

O crédito a ser pago a cessionaria ¢ exatamente aquele que seria destinado & cedente (contratada)
pela execugdo do objeto contratual, com o desconto de eventuais multas, glosas e prejuizos causados
a CONTRATANTE.

CLAUSULA VIGESIMA PRIMEIRA — FORO

E eleito o Foro da da Justiga Federal, Subsegdo Judiciaria de Natal/RN, para dirimir os litigios que decorrerem da
execugdo deste Termo de Contrato que nao possam ser compostos pela conciliagdo.

Para firmeza e validade do pactuado, o presente Contrato, depois de lido e achado em ordem, vai assinado
eletronicamente pelos contraentes.

Natal, 12 de janeiro de 2021
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(Datado e assinado eletronicamente)

(Datado e assinado eletronicamente)
CONTRATANTE

CONTRATANTE
Luiz Murillo Lopes de Britto

Ricardo Oliveira Matoso

Superintendente - Ebserh
Gerente Administrativo/MEJC

(Datado e assinado eletronicamente)

CONTRATADA

Luciano Souza Kolbe

(Datado e assinado eletronicamente) (Datado e assinado eletronicamente)
TESTEMUNHA TESTEMUNHA

Gabriela Camara Bezerra Kaisa Valeria Macedo da Silva
CPF: 057.164.284-52 CPF: 066.332.484-07

Documento assinado eletronicamente por LUCIANO SOUZA KOLBE, Usudrio Externo, em 10/01/2022, as 16:28, conforme
horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015.

Documento assinado eletronicamente por Ricardo Oliveira Matoso, Gerente, em 11/01/2022, as 09:50, conforme horério
oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015.

Documento assinado eletronicamente por Luiz Murillo Lopes de Britto, Superintendente, em 11/01/2022, as 09:58, conforme
horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015.

Documento assinado eletronicamente por Gabriela Camara Bezerra, Assistente Administrativo, em 11/01/2022, as 10:02,
conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015.

Documento assinado eletronicamente por Kaisa Valeria Macedo da Silva, Assistente Administrativo, em 11/01/2022, as 10:15,
conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015.
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A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
https://sei.ebserh.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id orgao acesso_externo=0, informando o
codigo verificador 18870408 e o cddigo CRC 76B21F6A.

Referéncia: Processo n® 23528.000257/2022-31 SEI n° 18870408
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Y
RECEBEMOS DE NORDESTE MEDICAL REPRESENTACAO IMPORTA OS PRODUTOS CONSTANTES DA NOTA FISCAL INDICADA AO LADO 1803 - EMPRESA BRASILEIRA DE SERVICOS NF—e
HOSPITALARES - EBSERH - <SEM REGIAO> - (R$ 4.500,00) (quatro mil e quinhentos reais)

N. 2.699
[DATA DE RECEBIMENTO IIDENTIFICACAO E ASSINATURA DO RECEBEDOR SERIE 1
J

Nordeste
Medical

NORDESTE MEDICAL REPRE
IMPORTA

RUA GENERAL GOES MONTEIRO
GALPAO

Bairro IMBIRIBEIRA,Recife
Fone: (81) 3038-7035, CEP

DANFE

Documento
Auxiliar da Nota

SENTACAO

N.473 -
- PE 0 - ENTRADA
151170560 1 - saipa
N. 2.699
SERIE 1
FOLHA 1/1

Fiscal Eletrdnica

CHAVE DE ACESSO
2622 0120 7828 8000 0102 5500 1000 0026 9912 6012 1939

A

Consulta de autenticidade no portal nacional da NF-e www.
nfe.fazenda.gov.br/portal ou no site da Sefaz Autorizadora

NATUREZA DA OPERACAO
Vda merc, destinada n contr

PROTOCOLO DE AUTORIZAGAO DE USO
126220003751587 13/01/2022 14:09:08

058701516

IINSCA

ESTADUAL DO SUBST. TRIBUTARIO

CNPJ

20.782.880/0001-02

DESTINATARIO/REMETENTE

[INSCRIcAo ESTADUAL

NOME/RAZAO SOCIAL CNPJ/CPF Yoata DA EMISSRO
EMPRESA BRASILEIRA DE SERVICOS HOSPITALARES - EBSERH 1803 ]15.126.437/0013-87 13-01-2022

ENDERECO BAIRRO/DISTRITO CEP DATA DA ENTRADA/SAIDA

AV. NILO PECANHA N. 270 PETROPOLIS 59.012-300 13-01-2022
MUNICIPIO FONE/FAX UF INSCRICAO ESTADUAL HORA DA SAIDA

Natal +55 (84) 3342-5807 RN )14:09:06
FATURA/DUPLICATA
[EMPENHOI OUT=001 Venc=14/02/2022 Valor=4.500, 00 ]
CALCULO DE IMPOSTO

BASE DE CALCULO DO ICMS VALOR DO ICMS BASE DE CALCULO DO ICMS ST VALOR DO ICMS ST VALOR TOTAL DOS PRODUTOS

4.500,00 180,00 0,00 0,00 4.500,00
VALOR DO FRETE VALOR DO SEGURO DESCONTO OUTRAS DESPESAS ACESSORIAS VALOR DO IPI VALOR TOTAL DA NOTA
0,00 0,00 0,00 , 0,00 4.500,00

TRANSPORTADOR/VOLUMES TRANSPORTADOS

RAZAO SOCIAL Y FrenE PoR conta CODIGO ANTT PLACA DO VEICULO UF CNPJ/CPF

1 - Dest/Rem
[ENDERECO MUNICIPIO UF INSCRICAO ESTADUAL ]
QUANTIDADE ESPECIE MARCA NOMERO PESO BRUTO PESO LIQUIDO
1,00 A
DADOS DOS PRODUTOS/SERVIGOS
REF. FORN. DESCRICAO DOS PRODUTOS/SERVICOS NCM/SH csT | crop | O QUANT. |V. UNITARIO| V. DESC.| % DESC. | V. TOTAL | BC ICMS | V. ICMS VAILPOIR I?;Smuof;
ELETROCARDIOGRAFO CM300 | Serie(s):

LSV ] 30210903001 Anvisa: 80047300498 ____ | 90187100 100] €108 UN] 1] 480000] | 000] 000] 4500.00] 450000 18000) 000 400 000]
CALCULO DO ISSQN

INSCRICAO MUNICIPAL VALOR TOTAL DOS SERVICOS BASE DE CALCULO DE ISSON VALOR DO ISSQN

0,00 0,00 0,00

DADOS ADICIONAIS
[ INFORMACOES COMPLEMENTARES YRESERVADO AO FISCO )
ISENTO DE ICMS CONFORME CONVENIO 01/99

REFERENTE AO EMPENHO DE N. 2021NE001131 - REFERENTE AO PROCESSO: 23528.017085/2021-54 -

REQUISICAO 22971/2021(18270394 - PREGAO 29/2021 /UASG:

Caixa - Operacao: 003 - Agencia: 2348 - Conta:
02|Valores totais do ICMS Interestadual:
DIFAL da UF Origem R$0,00.

Impresso por convidado em 26/06/2023 12:39. Validacdo: A7D6.F19A.65A5.1A3D.743B.0DE6.8C7D.C3EA.

105015 - PROCESSO SEI

23528.017085/2021-54 - LOCAL DE ENTREGA EBSRH - DADOS BANCARIOS:Dados Bancarios - Banco:
00003992-9 PIX: (CNPJ)- 20.782.880/0001-
DIFAL da UF Destino R$630,00 + FCP R$0,00;

11933



11934

@ Prefeitura do Municipio de Jaguaritna

H.--Alfvedo Busne, 1338 » Ceniro + CEF 13820-000 = Aagusrilras Sl £ Tel: (1] J06T-9700 = Fas: 9] 38er2ass

30 de maio da 2022

ATESTADO DE CAPACIDADE TECNICA
[CDMPEDHIA{;A{] DE APTIDAD PARA D DESEMPENHO)

Alestamos para os devidos fins, gue a empresa NORDESTE MEDICAL REP.
IMP. E EXP. DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA, inscrita no CNPJ soh o
n"20.782 880/0001-02, com enderego na Rua General Goes Monteiro, 473 - Imbiribeira
— Recife/PE, forneceu a PREEITURA MUNICIPAL DE JAGUARIUNA/SP os materiais
abaixo referidos, atendendo integralmente as especificagfes confratadas quante ao
prazo de entrega, quantidade e qualidade, referente ac Pregio Eletrénico n® 127/2021
-~ CONTRATO N°130/2021.

Especificagao Quantitativo Prazo de entrega

CARDIOVERSOR/DESFIBRILADOR

1 UND 30 dias
Marca: COMEM

Outrossim, declaramos gue a referida empresa & considerads idénea nas suas
abrigagdes de formecimento & Capacidade Técnica, ndo constando de nossos registro,
ate a presente dafa, qualquer anotegdo ou ato gue a desabone

@%ﬁ | émlgm

Rodrigo R, Geivinho iene Santos Lima

Fiscal de Contrato Fizcal de Confrata

Ass. de Gestao Publica Fungao Ass. de Gestao Publica
Cargo(a):Diretor de departamento
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Prefeitura do Municipio de Jaguarilna

Departamento de Licitaces e Contratos
Rua Alfredo Bueno, n° 1.235 — Centro — Jaguaritina— SP — CEP: 13.910-027
Fone: (19) 3867-9825/ 9757/ 9792/ 9801 / 9707 / 9780
www.licitacoes.,jaguariuna.sp.gov.br

CONTRATO QUE ENTRE SI CELEBRAM O MUNICIPIO DE JAGUARIUNA E A
EMPRESA NORDESTE MEDICAL, REPRESENTACAO, IMPORTACAO E
EXPORTACAO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA, PARA AQUISICAO DE
EQUIPAMENTOSHOSPITALARES.

Procedimento Licitatorio n° 459/2021
Pregéo Eletr 6nico n° 127/2021
Contrato n° 130/2021

O MUNICIPIO DE JAGUARIUNA, pessoa juridica de direito publico interno, com sede na Rua
Alfredo Bueno, n° 1.235, Centro, inscrito no CNPYMF n° 46.410.866/0001- 71 neste ato representado
pela llustrissima Secretéria de Gabinete Sra. Maria Emilia Peganha de Oliveira Silva, brasileira,
casada, portadora da Cédula de Identidade RG n° 22.552.439-9 — SSP/SP, e inscritano CPF/MF sob
n° 120.339.598-13, residente e domiciliada na Rua Custédio, n° 127, Jardim Zeni, neste Municipio
de Jaguariuna, Estado de S&o Paulo, doravante denominado simplesmente CONTRATANTE e de
outro lado a Empresa NORDESTE MEDICAL, REPRESENTAC}AO, M PORTAQAO E
EXPORTACAO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA, pessoa juridica de direito privado,
inscrita no CNPJMF sob n° 20.782.880/0001-02, com sede na Rua General Goes Monteiro, n°® 473,
Bairro Imbiribeira, CEP: 51.170-560, no Municipio de Recife, Estado de Pernambuco, representada
neste ato pelo Senhor LUCIANO SOUZA KOLBE, brasileiro, casado em comunh&o parcia de bens,
portador do RG n° 1.146.523 SSP/SE e inscrito no CPF/MF sob n° 001.500.075-31, residente e
domiciliado na Rua Padre Carapuceiro, n° 813, Ed. Sun Park-An, terreo ao 7-AP FN 1 e 3, 813, apto
203, Bairro BoaViagem, CEP: 51020-970, no Municipio de Recife, Estado de Pernambuco, doravante
denominada CONTRATADA, tém entre si justo e acertado:

1.-OBJETO:

1.1. — Aquisicdo de equipamentos hospitalares, conforme especificagdes descritas abaixo e no
ANEXO I, parte integrante do Edital:

MARCA /
FABRICANTE

ITEM DESCRICAO QTDE
CARDIOVERSOR.

Especificagdes: ¢ Cardioversor portatil bifdsico com monitor de
ECG, marcapasso nao invasivo, impressora e bateria. ¢ Capacidade
para desfibrilacdo interna e externa, adulto e pediatrico. e Display
alfa numérico de cristal liquido ou eletroluminescente. ¢ Indicacao
visual de funcionamento na bateria e recarga. ¢ Modos de
operagao minimos: ndo sincronizado, sincronizado, monitoragao
ECG e marca-passo. » Auto teste interno com indicagao de erro COMEN/
para fins de assisténcia técnica. ¢ Memdria de eventos. MODELO: S8
Desfibrilador/Cardioversor: ¢ Forma de onda de desfibrilacao:
exponencial truncada bifasica ou retilinea bifasica.  Niveis de
energia selecionaveis minimamente de 1 até 200 J. « Indicacdo da
energia efetivamente liberada (entregue ao paciente) no display.
 Descarga através de capacitor com tempo maximo de recarga
de 7s a nivel maximo de energia com bateria completamente
carregada. ¢ Descarga de seguranca através de resisténcia de

02

Péginalde9

LUCIANO SOUZA Sl oo 11935
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carga interna: - quando o choque nao é disparado em 60 s apds a
carga; - imediatamente quando a energia selecionada for reduzida
durante ou apds a recarga; - em qualquer ocorréncia de mau
funcionamento. e Possibilidade auto-teste automatico, com
indicagdo de servico quando um erro é detectado. e Acionamento
de carga, disparo e registro pelas pas com botbes independentes
para cada funcao. e Sincronizacao com sinal de ECG de qualquer
polaridade captado pelas pas desfibrilatérias permanentes. e
Cardioversdo através de eletrodos de ECG ou pas. ¢ Possibilidade
de configuragdo para registro automatico apds disparo ou inicio do
registro por comando nas pas. MarcaPasso: ¢ Modos: demanda
VWVI ou assincrono. ¢ Taxa basica de estimulo: 40 a 170 pulsos por
minuto. « Amplitude variavel entre 0 e 140 mA. e Visualizacdao na
tela do estimulo do marca passo. e Alarmes: audiovisuais para
frequéncia cardiaca (alto e baixo), assistolia, eletrodo solto,
energia armazenada diferente da selecionada. e Alimentacgdo:
Entrada 95 a 240 VAC automatico, 60 Hz, Bateria interna
recarregavel com autonomia minima de 60 disparos de 360 J ou 2
horas de monitoracdao continua (com bateria completamente
carregada). Assessorios inclusos: e Pas externas adulto e
pediatrica com botbes de acionamento independentes para carga,
disparo e registro. «02 Cabos paciente 5 vias. e 01Cabo adaptador
para placas descartdveis auto-adesivas. e 20 rolos de papel
termosensivel. e 20 conjuntos de eletrodos descartaveis para
marcapasso. ¢ Cabo forca. Garantia: 12 (doze) meses. A empresa
devera apresentar: ¢ Registro na ANVISA / Ministério da Saude.
Certificado de Conformidade do Produto com as Normas NBR IEC
60601-1, NBR IEC 60601-1-2, NBR IEC 60601-1-4 NBR IEC 60601-
2-4. » 01 manual de operagdo em portugués.

2.—DOCUMENTOSINTEGRANTES:

2.1. — Paratodos os efeitos legais, para melhor caracterizacdo da aquisicdo do objeto, bem como para
definir procedimentos e normas decorrentes das obrigacdes ora contraidas, integram este Contrato,
CcOomMo Sse nele estivessem transcritos, com todos 0s Seus anexos, 0S seguintes documentos:

a) Pregéo Eletronico n° 127/2021,
b) Procedimento Licitatério n° 459/2021; e
c) Proposta de Precosda CONTRATADA.

2.2. — Os documentos referidos no item anterior séo considerados suficientes para, em complemento a
este Contrato, definir a sua extensdo e, desta forma, reger a aquisicao do objeto contratado.

3. - CONE)ICOES DE EXECUCAO CONTRATUAL: PRAZOS, CARACTERISTICAS DA
AQUISICAO E LOCAL DE ENTREGA:

LUClANO Assinado de forma
digital por LUCIANO

SOUZA S0UZA
KOLBEOO1 5 KOLBE:00150007531

Dados: 2021.12.09
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3.1. — A entrega devera ser em até 90 (noventa) dias, contados da assinatura deste contrato, no
Almoxarifado Central de Suprimentos, localizado na rua José Frazatto, n° 580, Jardim Loteamento
Santo Anténio, Jaguariuna/SP, CEP: 13.912-690, de segunda a sexta das 08:00 as 12:00 e das 13:00
as 16:00, mediante prévio contato através do telefone (19) 3867-4805 com André.

3.2. — O objeto devera acompanhar manual de operacdo em portugués, contendo instrucdes de
montagem e indicagao de higienizagdo do produto (procedimento e produtos que possam ser utilizados
em hospitais);

3.3. — A entregado objeto serddetotal responsabilidade daCONTRATADA, sem qualquer dnus para
aCONTRATANTE.

3.4. — A CONTRATADA obriga-se a substituir e remover, as suas expensas, 0s itens em que se
verificarem vicios, defeitos ou incorregdes resultantes da fabricacdo ou transporte inadequado.

3.5. A CONTRATADA secompromete arepor o objeto que apresentar vicios e danos, de acordo com
os artigos 12, 13 e 17 a 27 do Cdédigo de Defesa do Consumidor (Lei n° 8.078/1990), bem como aos
parametros descritos por este certame.

3.6. Sera aceito somente o fornecimento de equipamentos que estiverem de acordo com as
especificacbes do Termo de Referéncia, assim como acompanhada da Nota Fiscal .

3.7. DA GARANTIA, INSTALACAO E DO TREINAMENTO:

3.7.1 A CONTRATADA devera assegurar garantia minima de 12 (doze) meses para todos 0s
equipamentos, objeto deste contrato.

3.7.2. A CONTRATADA sera responsavel pela instalacdo dos equipamentos, pelo treinamento
operacional dos mesmos (de forma a abranger todos os operadores em seus respectivos plantdes), além
de assumir todos os custos rel ativos a estes procedimentos.

3.7.3. A CONTRATADA devera garantir suporte técnico e fornecimento de pegas para 0s
equipamentos, conforme alei, por até 5 anos depois de descontinuado.

3.7.4. Todos os materiais inclusos nos equipamentos deverdo ser novos, nunca utilizados, sendo
proibido o fornecimento de materiais usados ou recondicionados.

4.-VALORES:

4.1. — O prego unitario e total para a aquisicéo do objeto constante em Clausula 1.1 é de: Item 02, de
R$ 22.800,00 (vinte e dois mil e oitocentosreais), apresentado como lancefinal pelaCONTRATADA,
devidamente aprovados pela CONTRATANTE.

4.2. — As despesas decorrentes do presente Contrato correrdo por conta das seguintes dotagcoes
orcamentarias.

LUCIANO Assinado de forma

digital por LUCIANO A0
SOUZA SgUZAp Pagina3de9
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N° 02.14.02.10.302.0071.2509.4.4.90.52.00 — Transfer éncias e Convénios Federais— Vinculados
N° 02.14.01.10.301.0069.1026.4.4.90.52.00 — Transfer éncias e Convénios Federais— Vinculados

3.1.1. — A origem dosrecur sos financeir os destinados a esta aquisi¢céo € Federal, repassado pelo
Fundo Nacional de Saude para o Fundo Municipal de Saude, conforme Proposta n°
11297.035000/1170-07 e Portarias de Habilitagcdo n® 2.722 de 17/10/2017. A Lei Complementar
n° 181, de 06 de maio de 2021, prorrogou a vigéncia anteriormente estabelecida pela LC n°
172/2020, que autoriza os Estados, Distrito Federal e Municipios a realizem a transposicéo e
transferéncia de saldos financeiros remanescentes de exercicios anteriores, constantes nos
respectivos Fundos de Saude, para até 31 de dezembro de 2021.

5.— CONDICOES DE PAGAMENTO:

5.1. — Na entrega do objeto contratado, a CONTRATADA emitira Nota Fiscal Eletronica (NF-€), a
qual seravistada pelo fiscal do Contrato e enviada a Secretaria de Salde para conhecimento, atesto e
rubrica.

5.2. — Devem ser indicados na Nota Fiscal Eletronica (NF-e): a descricéo do objeto fornecido, sua
quantidade, os numeros do pregédo e do contrato, e 0s nimeros da agéncia e da conta bancaria em que
0 pagamento deve ser realizado.

5.2.1. — Deveré& constar também na NF-e que a origem dosrecur sos financeir os destinados a esta
aquisicao é Federal, repassado pelo Fundo Nacional de Saude para o Fundo Municipal de Saude,
conforme Proposta n° 11297.035000/1110-01 e Portaria de Habilitagdo n® 3.007, de 16 de
dezembro de 2011, do Ministério da Saude.

5.2.1. — A conta bancéria fornecida devera estar no mesmo CNPJda CONTRATADA.
5.2.2. — N&po sera aceita a indicacéo de conta poupanca.

5.3. — O pagamento sera efetuado até o 30° (trigésimo) dia posterior a data de apresentacdo da Nota
Fiscal Eletronica.

5.4. — Havendo atraso no pagamento ndo decorrente de falhas no cumprimento das obrigacOes
contratuais principais ou acessorias por parte da CONTRATADA, incidird correcdo monetaria com
base no IPCA-E, bem como juros calculados naformado artigo 1°-F da Lei 9.494/97, incidentes “pro-
rata temporis” sobre o atraso.

5.5. — Junto as notas fiscais, a CONTRATADA apresentara os comprovantes de recol himento mensal
do FGTS, do INSS e do pagamento dos salarios dos funcionarios envolvidos no fornecimento do
objeto, documentos sem 0s quais nenhum pagamento serd efetuado.

6.— PENALIDADES:

6.1. — Por descumprimento de cldusulas editaicias ou pela inexecugdo total ou parcial do Contrato, a
CONTRATADA podera, garantida a defesa prévia no respectivo processo, sofrer as seguintes
penalidades, de acordo com a gravidade da falta, nos termos dos arts. 86 e 87 da Lel n° 8.666/1993 e
art. 7°daLei n°10.520/2002: LUCIANO  Assinadode forma

digital por LUCIANO Pagina4 de 9

SOUZA SOUZA

KOLBE:0015000753 8
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6.1.1. — Adverténcia, sempre que forem constatadas irregularidades de pouca gravidade, paraas quais
tenhaa CONTRATADA concorrido diretamente;

6.1.2. — Multa, nas seguintes situagoes:

6.1.2.1. — Moratoria de 1% (um por cento) do valor da inadimpléncia, por dia de atraso injustificado
na entrega do objeto, até o limite de 10 (dez) dias, hipdtese em que serd considerada totalmente
inadimplida a obrigacdo, autorizando-se a aplicagdo da clausula penal remuneratéria prevista na
cldusula seguinte, em conjunto com esta, bem como a aquisi¢do do objeto com terceiros as expensas
da CONTRATADA;

6.1.2.2. — Remuneratéria de até 30% (trinta por cento) do valor do contrato, em caso de inexecucao
total do fornecimento ou de descumprimento de qualquer clausula editalicia, hipotese em que sera
efetivada a rescisdo unilateral do contrato.

6.2. — Impedimento de participacdo em licitacdo e de contratar com 0 Municipio de Jaguariuna, pelo
prazo de até 05 (cinco) anos,

6.3. — As multas sero, ap0s o regular processo administrativo, cobradas administrativa ou
judicialmente, ou descontadas dos créditos da CONTRATADA.

6.4. — As penalidades previstas de adverténcia e de impedimento poderéo ser aplicadas juntamente
com as multas previstas no subitem 6.1.2.

6.5. — A penalidade prevista na clausula 6.1.2.2. tem caréter de piso compensatério e ndo impede que
aCONTRATADA pleiteie indenizagdo suplementar.

6.6. — O descumprimento parcial ou total, por uma das partes, das obrigactes que Ihes correspondam,
ndo serd considerado inadimplemento contratual se tiver ocorrido por motivo de caso fortuito ou de
forca maior, devidamente justificados e comprovados. O caso fortuito, ou de forgca maior, verifica-se
no fato necessario, cujo efeito ndo era possivel evitar, ou impedir, nos termos do paragrafo Unico do
art. 393 do Cadigo Civil.

7. — RESCISAOQ:

7.1. — A inexecucédo total ou parcial deste Contrato, além de ocasionar a aplicagdo das penalidades
anteriormente enunciadas, ensgjara também a sua rescisdo, desde que ocorram quaisquer dos motivos
enumerados no art. 78, daLe n° 8.666/1993.

7.2. — A rescisdo do Contrato podera se dar sob qualquer das formas delineadas no art. 79, da Lei
n° 8.666/1993.

7.3. — Se arescisao da avenca se der por qualquer das causas previstas nosincisos | a Xl, do art. 78,
daLe n°8.666/1993, a CONTRATADA sujeitar-se-a, ainda, ao pagamento de multa equivalente a
30% (trinta por cento) do valor do contrato.

~ ssinado de
8.— DISPOSICOES GERAIS: LUCIANO G e or

SOUZA LUCIANO SOUZA .
KOLBE:001500075 Pagina s de 9
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8.1.— A CONTRATADA serdaunicaresponsavel paracom os seus empregados e auxiliares, no que
concerne ao cumprimento dalegislacéo trabal hista, previdénciasocial, seguro de acidentes do trabalho
OU guai squer outros encargos previstos em Lei, em especia no que diz respeito as normas do trabal ho,
previstas na Legislacdo Federal (Portaria n® 3214, de 08-07-1978, do Ministério do Trabalho), sendo
que o seu descumprimento poderd motivar a aplicagdo de multas por parte da CONTRATANTE ou
rescisdo contratual com a aplicacdo das sancles cabivels.

82. — A CONTRATADA assume integra responsabilidade pelos danos que causar a
CONTRATANTE ou aterceiros, por Si Ou por Seus SUCESSOres e representantes na execugao do objeto
contratado, isentando a CONTRATANTE de toda e qualquer reclamacdo que possa surgir em
decorréncia dos mesmos.

8.3.— A CONTRATADA obriga-se amanter em compatibilidade com as obrigagbes assumidas, todas
as condicdes de habilitacdo e qualificacdo exigidas nalicitaco.

8.4. — Aplicam-se a este Contrato as disposicOes da Lel n° 8.666/93, que regulamenta as licitacdes e
contratacGes promovidas pela Administragdo Pablica.

9.— DA ANTICORRUPCAO:

9.1. — Para a execucdo deste contrato, nenhuma das partes podera oferecer, dar ou se comprometer a
dar a quem quer que segja, ou aceitar ou se comprometer a aceitar de quem quer que sgja, tanto por
conta propria quanto por intermédio de outrem, qual quer pagamento, doacéo, compensacdo, vantagens
financeiras ou beneficios de qualquer espécie, seja de forma direta ou indireta quanto ao objeto deste
contrato, ou de outra forma a ele ndo relacionada, o que deve ser observado, ainda, pelos gestores e
fiscais, sob as penas da Lei Federal n° 12.846/2013, regulamentada no Municipio de Jaguariuna pelo
Decreto n° 3.655/2017.

10. - TOLERANCIA:

10.1. — Se qualquer das partes contratantes, em beneficio da outra, permitir, mesmo por omissoes, a
inobservancia no todo ou em parte, de qualquer dos itens e condicdes deste Contrato e/ou de seus
anexos, tal fato ndo poderaliberar, desonerar ou de qualquer forma afetar ou prejudicar esses mesmos
itens e condi¢des, 0s quais permanecerdo inalterados, como se nenhuma tolerancia houvesse ocorrido.

11. - VALOR DO CONTRATO:

11.1. — Déa-se a0 presente Contrato o valor de R$ 22.800,00 (vinte e dois mil e oitocentosreais), para
todos os efeitos legais.

12. - VIGENCIA:

12.1. — Este contrato tera vigéncia de 90 (noventa) dias, contados de sua assinatura, podendo ser
prorrogado nostermos da Le 8.666/1993.

LUCIANO Assinado de forma
SOUZA gicg);Lth;IApor LUCIANO
KOLBE:0015 foLE00ts0007s Pacina de
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12.1.1 — Eventuais pedidos de prorrogacdo dos prazos de entrega devem ser efetuados com
antecedéncia de pelo menos cinco dias Uteis do prazo fina originalmente previsto e instruidos com
provas da situacdo ensejadora, nos termos do artigo 57, 81°, daLei 8.666/93.

13. - TERMO DE CIENCIA E NOTIFICACAO:

13.1. — Na quaidade de CONTRATANTE e CONTRATADA assinardo Termo de Ciéncia e
Notificag8o, relativo, se for o caso, & transmissdo deste Processo perante o Tribunal de Contas do
Estado de S&o Paulo.

14. - FORO:

14.1. — Elegem as partes contratantes o Foro da Comarca de Jaguariuna, Estado de S&o Paulo, onde
serdo propostas as acdes oriundas de direitos e obrigagcdes deste Contrato, renunciando expressamente
aqualquer outro, por mais privilegiado que sgja.

E, por assim estarem justas e contratadas, as partes, por seus representantes legais, assinam o presente

Contrato, em 02 (duas) vias deigual teor e forma paraum so ejuridico efeito, perante as testemunhas
abaixo assinadas, atudo presentes.

Jaguaritina, 09 de dezembro de 2021.

MUNICIPIO DE JAGUARIUNA
Maria Emilia Pecanha de Oliveira Silva
Secretaria de Gabinete

or LUCIANO SOUZA

KOLBE:00150007 KOLBE:00150007531
Dados: 2021.12.09

531 12:26:13 -03'00'
NORDESTE MEDICAL, REPRESENTACAO, IMPORTACAO E EXPORTACAO DE
PRODUTOSHOSPITALARESLTDA
L uciano Souza Kolbe
RG N°: 1.146.526 SSP/SE
CPF/MF N°: 001.500.075-31

LUCIANO SOUZA éssinado de forma digital

Testemunhas:
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TERMO DE CIENCIA E NOTIFICACAQO

PROCEDIMENTO LICITATORIO N° 459/2021

PREGAO ELETRONICO N° 127/2021

CONTRATANTE: MUNICIiPIO DE JAGUARIUNA

CONTRATADA: NORDESTE MEDICAL, REPRESENTACAO, IMPORTACAO E
EXPORTACAO DE PRODUTOSHOSPITALARESLTDA

CONTRATO N°: 130/2021.

OBJETO: AQUISICAO DE EQUIPAMENTOSHOSPITALARES-ITEM: 02.

Pelo presente TERMO, nds, abaixo identificados:

1. Estamos CIENTES de que:
a) 0 gjuste acimareferido, seus aditamentos, bem como 0 acompanhamento de sua execugao contratual,

estardo sujeitos a andlise e julgamento pelo Tribuna de Contas do Estado de S&o Paulo, cujo tramite
processual ocorrera pelo sistema el etronico;

b) poderemos ter acesso ao processo, tendo vista e extraindo copias das manifestacfes de interesse,
Despachos e Decisdes, mediante regular cadastramento no Sistema de Processo Eletrénico, em
consonancia com o estabel ecido na Resolugdo n° 01/2011 do TCESP;

c) além de disponiveis no processo eletronico, todos os Despachos e Decisdes que vierem a ser
tomados, relativamente ao aludido processo, serdo publicados no Diario Oficial do Estado, Caderno
do Poder Legidativo, parte do Tribunal de Contas do Estado de Séo Paulo, em conformidade com o
artigo 90 da Lei Complementar n°® 709, de 14 de janeiro de 1993, iniciando-se, a partir de entéo, a
contagem dos prazos processuais, conforme regras do Codigo de Processo Civil;

d) as informactes pessoais dos responsaveis pela contratante estdo cadastradas no médulo eletrénico
do “Cadastro Corporativo TCESP — CadTCESP”, nos termos previstos no Artigo 2° das Instrucoes
n°01/2020, conforme “Declaragao(des) de Atualizagao Cadastral” anexa (s);

€) € de exclusiva responsabilidade do contratado manter seus dados sempre atualizados.

2. Damo-nos por NOTIFICADOS para:
a) O acompanhamento dos atos do processo até seu julgamento final e consequente publicagao;
b) Sefor 0 caso e de nosso interesse, Nos prazos e nas formas legais e regimentais, exercer o direito
de defesa, interpor recursos e o que mais couber.
Jaguariuna, 09 de dezembro de 2021.

AUTORIDADE MAXIMA DO ORGAQ/ENTIDADE:
Nome: Méarcio Gustavo Bernardes Reis

Cargo: Prefeito

CPF: 165.052.578-88

RESPONSAVEL PELA HOMOLOGACAO DO CERTAME:

Nome: Maria Emilia Pecanha de Oliveira Silva
Cargo: Secretaria de Gabinete

CPF n°® 120.339.598-13 LUCIANO. fonesese
SOUZA LUCIANO SOUZA
KOLBE.OO] ;?LBE:OOWSOOWS
Assinatura 50007531 S
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Prefeitura do Municipio de Jaguarilna

Departamento de Licitaces e Contratos
Rua Alfredo Bueno, n° 1.235 — Centro — Jaguaritina— SP — CEP: 13.910-027
Fone: (19) 3867-9825/ 9757/ 9792/ 9801 / 9707 / 9780
www.licitacoes.,jaguariuna.sp.gov.br

RESPONSAVEIS QUE ASSINARAM O AJUSTE:
Pela CONTRATANTE:

Nome: Maria Emilia Pecanha de Oliveira Silva
Cargo: Secretariade Gabinete

CPF n° 120.339.598-13

Assinatura:

Pela CONTRATADA:

Nome: Luciano Souza kolber

Cargo: Empresério

CPF: 001.500.075-31

Telefone: (81) 3038 - 7035

E-mail: licitacao@nordestemedical .com.br

LUCIANO SOUZA  [ssinado de forma digital por
KOLBE:00150007531 KOLBE00150007531

H . Dados: 2021.12.09 12:25:48 -03'00'
Assinatura:

ORDENADOR DE DESPESAS DA CONTRATANTE:
Nome: Mariado Carmo de Oliveira Pelisdo

Cargo: Secretariade Salide

CPF: 184.265.868-99

Assinatura:

Pagina9 de9
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PREFEITURA MUNICIPAL DE MATA DE SAO JOAO
SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE
GESTAO DE CONTRATOS

ATESTADO DE CAPACIDADE TECNICA
(COMPROVAGAO DE APTIDAO PARA O DESEMPENHO)

Atestamos para os devidos fins, que a empresaNORDESTE MEDICAL REP.
IMP. E EXP. DE PRODUTOS HOSPITALARESLTDA, inscrita no CNPJ sob o
n°20.782.880/0001-02, com endereco naRua General Goes Monteiro, 473 -
Imbiribeira — Recife/PE, forneceu a PREEITURA MUNICIPAL DE MATA DE SAO
JOAO - SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE/BA, CNPJ 11.144.137/0001-36 os
materiais abaixo referidos, atendendo integralmente asespecificagdes contratadas
quanto ao prazo de entrega, quantidade e qualidade, referente ao Pregao Eletronico
n° 069/2021 — REGISTRO DE PRECO e PROCESSO N°: 21.259/2021.

Especificagao Quantitativo Prazo de entrega

APARELHO DE
ANESTESIA 1 UND 15 dias

Marca: COMEN

Outroassim, declaramos que a referida empresa € considerada idénea nas suas
obrigagdes de fornecimento e Capacidade Técnica, ndo constando de nossos registro,
até a presente data, qualquer anotacao ou ato que a desabone.

Nailane Nascimento
Subcoordenadora de Suprimentos

Matricula:6343

Comprovantes de regularidade da contratada. Doc. 10516/23. Data: 20/04/2023 10:37. Responséavel: Helder de L. Freitas.
Impresso por convidado em 26/06/2023 12:39. Validag&o: A7D6.F19A.65A5.1A3D.743B.0DE6.8C7D.C3EA.
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Assinado por 1 pessoa: NAILANE NASCIMENTO BARBOSA
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VERIFICACAO DAS
ASSINATURAS

Caddigo para verificacdo: DEBE-06FD-8180-8A63

Este documento foi assinado digitalmente pelos seguintes signatarios nas datas indicadas:

(V4 NAILANE NASCIMENTO BARBOSA (CPF 036.XXX.XXX-66) em 17/05/2022 14:38:40 (GMT-03:00)

Papel: Assinante
Emitido por: Sub-Autoridade Certificadora 1Doc (Assinatura 1Doc)

Para verificar a validade das assinaturas, acesse a Central de Verificagdo por meio do link:

https://matadesaojoao.ldoc.com.br/verificacao/DEBE-06FD-8180-8A63
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ATA DE REGISTRO DE PRECOS
PREGAO ELETRONICO N° 69/2021 - FMS — REGISTRO DE PRECOS
Aos dias do més de dezembro de 2021, na sede da PREFEITURA MUNICIPAL DE MATA DE SAO JOAO, pessoa juridica de

direito publico interno, inscrita no CNPJ/MF sob o n° 13.805.528/0001-80, com sede a Rua Luiz Antonio Garcez, n® 140 - Centro, Mata de
S&o Joao - Bahia, neste ato representado pela Pregoeira Oficial, Sra. Marceli Patricia Pereira Rocha, CPF n° 780.815.725-20, e do
outro lado a Empresa a seguir descrita e qualificada, nos termos da Lei Federal n° 8.666/93, em sua atual redacdo, e do Decreto
Municipal N° 1.543/2015, resolvem Registrar os Precos, conforme decisdo exarada no Processo Administrativo n° 21.259/2021 e
HOMOLOGADA, no dia 22/12/2021, referente ao Preg&o Eletrénico N° 69/2021 - FMS — REGISTRO DE PRECOS, consoante as
seguintes Clausulas e condi¢des a seguir:

CLAUSULA PRIMEIRA — DO OBJETO E EMPRESA REGISTRADA.

AQUISICAO DE MOVEIS, MATERIAIS E EQUIPAMENTOS HOSPITALAR PARA ATENDER AS NECESSIDADES DA ATENGAO
BASICA E MEDIA E ALTA COMPLEXIDADE (HOSPITAL), CUSTEADOS COM RECURSOS VINCULADOS ATRAVES DA EMENDA
PARLAMENTAR PROPOSTA N° 11144.137000/1180-02 (ATENGAO BASICA) E RECURSOS PROPRIOS.

1.2. A empresa registrada é a seguir descrita com a respectiva qualificagéo:

1.2.1. NORDESTE MEDICAL, REPRESENTACAO, IMPORTACAO E EXPORTACAO DE RPODUTOS HOSPITALARES
LTDA EPP, pessoa juridica de direito privado, inscrita no CNPJ/MF sob o n°® 20.782.880/0001-02, estabelecida na Rua
General Goes Monteiro, N° 473, Imbiribeira, no Municipio de Recife/PE, CEP: 51.170-560, através de seu Representante
Legal, o Sr. Luciano Souza Kolbe, portador de cédula de identidade n° 1146523 SSP/SE e CPF n° 001.500.075-31.

1.3. As Ordens de Fornecimento deverdo conter: data, nimero do processo administrativo, indicagdo da Secretaria Municipal detentora
da respectiva verba orgamentaria, quando for o caso, nimero da Nota de Empenho, a quantidade e especificagées do material solicitado,
valor, local de entrega.

1.4. Os itens registrados na Ata de Registro de Pregos serdo os seguintes:

ITENS
UNIDADE QUANTIDA VALOR
ITEM DESCRIGAO DE Ul\\l/?FLA??II?O QUAé\gIDA DE TOTAL MARCA
MEDIDA MiINIMA MAXIMA | ESTIMADO

LUCIANQ Assinado de forma

digital por

LUCIANO SOUZA
SOUZA KOLBE:001500075 Prefeitura Municipal de Mata de S&o Joao
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EQUIPAMENTO DE ANESTESIA,
com as seguintes caracteristicas:
Mével: Construido em polimero de
alto impacto e agco com protecdo
contra oxidacdo Possui 4 rodizios
com travas Com 3 gavetas Bandeja
superior  para  apoiar  monitor
multiparametro incluso na estag&o.
Bandeja de trabalho para apoiar
materiais Braco articulado do
sistema respiratdria para sustentagdo
de traqueias e circuito do paciente
Especificagdes ventilatérias Ao ligar
0 equipamento, automaticamente se
executa um auto teste Ventilador
microprocessado com sistema de
ventilagdo a pistdo preparado para
atender pacientes Adultos,
pediatricos, neonatais. Adultos
portadores de obesidade morbida e
neonatos prematuros. Equipamento
atende a todas as categorias de
pacientes sem necessidade de troca
de componentes internos
Compensacao automatica de
complacéncia do circuito respiratorio
e compensagdo de fugas e
vazamentos Volume corrente (VT)
20 a 1400 mL (resolugdo: 10 mL)
Frequéncia respiratéria (Freq) 4 a 60
rpm (resolugdo: 1 rpm) Relagdo do
tempo inspiratério para o tempo
expiratorio (TI:TE) 4:1 a 1:4 Pausa
inspiratéria (TIP:TI) 0 % a 50 %
(resolugdo: 1 %) Pressao positiva
expiratoria final (PEEP) 0 a 20
cmH20  (resolugdo: 1 cmH20)
Presséo inspiratéria (PINSP) 5 a 65
cmH20 (resolugdo: 1 cmH20) Fluxo
inspiratério (Flux.Insp.) 10 a 85 L/min
(resolugdo: 1 L/min) Pressdo de
suporte (&#8710;PPS) 3 a 20 cmH20
(resolugdo: 1 cmH20) Acionamento
(Trigger) 2 a 15 L/min (resolugdo: 1

F1.2/8

R$

UND 1 29 420,64

R$
79.420,64

(@i, PREFEITURA 11947
MATA

COMEN

SAO JOAO

1 Tabaiweda por rados om tada

Comprovanteyderifiliar

LUCIANO
SOUZA
KOLEE00150007531

001
g¢a co
conwdado em 26

Assinado de forma
digital por LUCIANO
SOUZA

Prefeitura Municipal de Mata de S&o Joao
uiz Antonio G rcez n° 140, Centro, Mat

?%gq\?ﬁhdagao%g(gég'. ;

5

de L. Freitas.

11947



(@i, PREFEITURA 11948
FI.3/8 MATA
- SAO JOAO

S0 1 Trabaweda par tados om teda

L/min) Tempo inspiratério (TINSP)
0,3 a 4,0 seg. Limitagdo de presséo
(PMAX) 15 a 70 cmH20 (resolugéo: 1
cmH20) Modos  ventilatérios
disponiveis: Ventilagdo espontanea
sem resisténcia do ventilador,
Ventilagdo a volume controlado,
ventilagdo a pressdo controlada,
ventilacdo intermitente mandatéria
sincronizada a volume e Ventilagdo
manual. Bateria com autonomia de
no minimo 45 minutos com
carregamento automatico ao conectar
0 equipamento na rede elétrica
Alimentacao elétrica Bivolt
Automatico 100 a 240V Sistema de
identificacdo de desconexfes e
vazamentos Sensor de fluxo Unico e
universal para todas as categorias de
pacientes. Possibilidade de uso de
sensor de fluxo autoclavavel
Possibilidade de uso de sistema de
exaustao de gases Monitoragdo Tela
colorida de 10.4 polegadas
Monitoragdo de Volume Minuto de 0
a 32 L/min Presséo de vias aéreas
de -20 a 99 CmH20 (Pressdo de
pico, Pressdo média, Pressdo de
platé/Pausa Volume Corrente de 0 a
1500 ml Frequéncia de 2 a 99 rpm
FiO2 de 10 a 100% através de célula
eletroquimica Curva de presséo de
via aérea Alarmes em 3 niveis de
hierarquia para: o Pressdo de vias
aéreas (alta, baixa e continua) o
Baixa pressdo da rede de gases
(oxigénio, ar comprimido e Oxido
nitroso) o Volume corrente né&o
atingido o Falha de bateria o Falta de
energia elétrica o Pressdo alta de
vias aéreas o Volume minuto baixo e
alto o FiO2 baixo e alto o Apneia o
Demais alarmes para todos o0s
parametros  monitorados  citados
acima  Monitoragdo do nivel de
bateria apresentado na tela Reldgio
Filtro Valvular Filtro valvular sistema
respiratério completamente
autoclavavel. Todas as partes e
pecas que tem contato direto com o
fluxo do paciente sdo passiveis de
esterilizagdo a vapor Absorvedor de
CO2 transparente em polisulfona
esterilizavel com volume de 1,5L
Absorvedor de CO2 de faclil
reposicdo por mecanismo de ¥ de
volta. E possivel fazer a troca da cal
sodada durante procedimento
cirdrgico sem despressurizagdo do
sistema. O sistema possui uma Unica
valvula APL graduada de 0 a 70
cmh20 com sistema de alivio de
pressdo imediato (pop-off) As
valvulas inspiratéria e expiratéria do
filtro valvular séo visiveis
Administracdo do fluxo de gases
Equipamento fornece a administragao
de 3 gases: 02, Ar e N20 através de
fluxometros com escalas para alto e
baixo  fluxo Escala para
administracdo de minimo, baixo e alto
fluxo para ar comprimido (0 a 12
L/min) Escala para administracdo de
minimo, baixo e alto fluxo para
oxigénio (0 a 12 L/min) Escala para
administracédo de minimo, baixo e alto
fluxo para éxido nitroso (0 a 12 L/min)
Sistema de seguranca que garante
concentracdo minima de 25% na
mistura  O2/N20 Sistema de

LUCIANG - { resmadodetorma | Prefeitura Municipal de Mata de S&o Jo&o
SOUZA SOUZA uiz Antonio G rcez n° 140, Centro, Mata de Sao Joao _BA 11948
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seguranga que impossibilita mistura
hipéxica Na auséncia de oxigénio, o
o6xido nitroso ndo pode ser
administrado  Com fluxdbmetro de
amostragem total de gases
administrados Com  valvulas
reguladoras de pressdo internas ao
equipamento Flush de O2 até 75
L/min.

1.5. O processo, normas, instrugdes, edital, seus anexos, assim como também a Ata de Registro de Precos e as propostas das empresas
registradas na licitagdo modalidade Pregéo Eletronico N° 69/2021 - FMS — REGISTRO DE PRECOS , conforme o Item 1.2., passam a
fazer parte integrante desta Ata independente de transcrigdes.

CLAUSULA SEGUNDA — DA PRESTACAO E DO RECEBIMENTO DOS PRODUTOS

2.1. Os produtos deverao ser disponibilizados e entregues em conformidade com o indicado nas Ordens de Fornecimento emitidas pela
Secretaria Municipal Gerenciadora da presente Ata de Registro de Precos, nas quantidades solicitadas e de acordo com as
especificacdes exigidas no processo licitatério, observando a Portaria Municipal N°. 22/2017 com referencia a Comisséo de Recebimento
de Materiais conforme o] estabelecido no art. 15, 8 8°. da Lei N°. 866/93.

2.1.1. No curso da execucdo deste instrumento, caberd as Secretarias Municipais Gerenciadoras o direito de fiscalizar a fiel
observancia das disposi¢des constantes na presente Ata, promovendo a afericdo qualitativa e quantitativa dos produtos disponibilizados e
efetivamente entregues, sem prejuizo da fiscalizagéo exercida pela Gerenciadora.

2.1.1.1. A fiscalizacdo exercida pela Secretaria Municipal Gerenciadora n&do implica em co-responsabilidade sua ou do(s)
responsavel(s) pelo acompanhamento da Ata de Registro de Precos, ndo excluindo nem reduzindo a responsabilidade da empresa
registrada, inclusive por danos que possam ser causados a PMSJ ou a terceiros, por qualquer irregularidade decorrente de culpa ou dolo
da empresa registrada na execucg&o da Ata.

2.2. Os produtos seréo recebidos, quando couber:

2.2.1. provisoriamente, para efeito de posterior verificagdo da conformidade da prestacdo do servico com a especificacdo, pelo
responsavel da Secretaria Gerenciadora ou pela Comissdo de Recebimento de Materiais, sendo lavrado Termo de Recebimento
Provisério, em 2 (duas) vias de igual teor, na forma do disposto na alinea “a” do inciso Il do art. 73 da Lei Federal n° 8.666/93;

2.2.2. definitivamente, pelo responsavel da Secretaria Gerenciadora ou pela Comissao de Recebimento de Materiais, ap6s verificada a
qualidade e quantidade dos produtos que foram entregues, e conseqliente aceitagdo, quando sera lavrado Termo Circunstanciado de
Recebimento Definitivo, em 2 (duas) vias de igual teor, na forma do disposto na alinea “b” do inciso Il do art. 73 da Lei Federal n.°
8.666/93.

2.2.3. O recebimento dos materiais de valor superior a R$ 80.000,00 (Oitenta mil reais) sera confiado as Comissdes Especiais das
Secretarias Gerenciadoras.

Assinado de
LUCIANO  forma dgtar por Prefeitura Municipal de Mata de Sdo Joéo

LUCIANO SOUZA
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2.3. Ainda que recebido em carater definitivo, subsistira, na forma da lei, a responsabilidade da empresa vencedora pela validade e
qualidade dos produtos.

2.4. Na hipétese de constatacdo de anomalia que comprometa a utilizagao adequada do objeto deste Edital, bem como se constatado
divergéncia entre os produtos ofertados e 0s entregues, 0s mesmos serao rejeitados, no todo ou em parte, conforme dispbe o art. 76 da
Lei Federal n° 8.666/93.

2.5. Ocorrendo rejeicao dos produtos, o Fornecedor devera substitui-los, no prazo 03 (trés) dias corridos, conforme a Comunicagao da
citada rejeicao, sem 6nus para o Contratante, sob pena de o ndo fazendo, ensejar nas sangdes cominadas em Lei.

CLAUSULA TERCEIRA — DOS PRECOS.

3.1. Os precos ofertados pelas empresas signatarias da presente Ata de Registro de Pregos sé@o os constantes das respectivas Planilha
de Pregos, constante na Clausula Primeira da presente Ata de Registro de Precos.

3.2. O prego unitario a ser pago sera o ofertado na proposta e registrado na Clausula Primeira da presente Ata de Registro de Pregos.

3.3. O pagamento seré realizado mediante a apresentagdo da Nota Fiscal correspondente, devidamente atestada, no prazo maximo de
até 30 (trinta) dias, ap6s a liquidagéo realizada pelo Fundo Municipal de Saude - FMS/PMSJ, por meio de Ordem Bancéaria e de acordo
com as condi¢des constantes da proposta e com as demais exigéncias administrativas em vigor;

3.3.1. A Nota Fiscal de fornecimento devera ser emitida em conformidade com as unidades de fornecimento indicadas na Planilha de
Referéncia do Edital e da proposta do Contratado;

3.3.2. Nenhum pagamento seréa efetuado a empresa a ser contratada, enquanto houver pendéncia de liquidagéo de obrigagédo financeira,
em virtude de penalidade ou inadimpléncia contratual;

3.3.3. Havendo erro na apresentacao da Nota Fiscal ou dos documentos pertinentes a contratagdo, ou, ainda, circunstancia que impega a
liquidagdo da despesa, como por exemplo, obrigacdo financeira pendente, decorrente de penalidade imposta ou inadimpléncia, o
pagamento ficara sobrestado até que a Contratada providencie as medidas saneadoras. Nesta hip6tese, o prazo para pagamento iniciar-
se-a ap6s a comprovagdo da regularizagdo da situagdo, ndo acarretando qualquer 6nus para a Contratante.

3.3.4. A Nota Fiscal devera ser emitida em Razdo do Fundo Municipal de Saide (CNPJ: 11.144.137/0001-36) e devera constar
informacdes referente ao Recurso que fara face a despesa.

3.4. Antes de efetuar o pagamento serd verificada a regularidade do Fornecedor junto aos 6rgaos fazendarios, a regularidade relativa ao
Fundo de Garantia por Tempo de Servigo (FGTS) e a regularidade relativa a Débitos Trabalhistas, todos mediante consultas “on line”.

3.5. A Secretaria de Saude/Fundo Municipal de Saide da Prefeitura Municipal de Mata de S&o Jodo podera rever o prego registrado, em
decorréncia de eventual reducdo daqueles praticados no mercado ou de fato que eleve o custo dos bens registrados, cabendo, em
comum acordo, a Comissdo Especial, Gerenciadora da presente Ata, promover as necessarias negociagdes junto aos fornecedores,
conforme artigo 16 do Decreto Municipal n°® 1.543/2015.

3.6. Quando o preco inicialmente registrado, por motivo superveniente, tornar-se superior ao pre¢o praticado no mercado, as Comissdes
Especiais Gerenciadoras, devera convocar o fornecedor visando a negociagdo para reducdo de pregos e sua adequagao ao praticado
pelo mercado, nos termos do artigo 17 do Decreto Municipal n® 1.543/2015.

3.6.1. Frustrada a negociagdo, o fornecedor sera liberado do compromisso assumido. Neste caso, devera a Comissdo Especial
Gerenciadora convocar os demais fornecedores registrados, visando igual oportunidade de negocia¢éo, nos termos do artigo 17, §1°, do
Decreto Municipal n® 1.543/2015.

3.6.2. Quando o preco de mercado tornar-se superior aos pregos registrados e o fornecedor, mediante requerimento devidamente
comprovado, ndo puder cumprir o compromisso, a Prefeitura de Mata de S&o Jodo através da Comissdo Especial Gerenciadora,
autorizada, pelo(a) respectivo Secretario(a), podera liberar o fornecedor do compromisso assumido, sem aplicacdo da penalidade,
confirmando a veracidade dos motivos e comprovantes apresentados, e se a comunicacdo ocorrer antes da emissdo da Ordem de
Fornecimento. Neste caso, devera convocar os demais fornecedores registrados visando igual oportunidade de negociag&o, nos termos
do artigo 18, | e Il, do Decreto Municipal n® 1.543/2015.

3.6.3. Caso, nédo haja éxito nas negociagcGes, a Prefeitura de Mata de S&o Jodo através da Comissdo Especial Gerenciadora,
autorizada, pelo (a) respectivo Secretéario(a) , deverdo proceder a revogagdo do item constante na Ata de Registro de Prego, adotando
as medidas cabiveis para obtencdo da contratacdo mais vantajosa, conforme determina o artigo 18, Paragrafo Unico do Decreto
Municipal n® 1.543/2015.

CLAUSULA QUARTA — DO LOCAL DE ENTREGA E DOS PRAZOS.

4.1. A entrega dos produtos sera em regime Parcial, ou seja, de acordo com as necessidades da Administragdo, no Almoxarifado Central,
Rua Julio Verissimo, s/n°, Centro, Mata de S&o Jodo — BA, de segunda a sexta-feira, no horéario das 08h as 11h e das 13h &s 15h.

4.1.1. A (s) empresa (s) Vencedora (s) devera (ao) entregar o objeto da presente Ata de Registro de Pregos, em regime Parcial, ou seja,
de acordo com as necessidades da Administragdo, no méaximo de 15 (quinze) dias corridos, a partir da data de recebimento da
Ordem de Fornecimento.

4.1.2. O ndo cumprimento dos prazos supracitados sujeitard a empresa fornecedora as penalidades cabiveis.

CLAUSULA QUINTA — DO PRAZO DE VALIDADE DO REGISTRO DE PRECOS.
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5.1. A presente Ata de Registro de Precos, ora firmada entre a Prefeitura de Mata de S&o Jodo e as empresas
referidas no predmbulo deste instrumento, teré validade é de 12 (doze) meses a partir da data da sua assinatura.

5.2. A presente Ata sera extinta pelo decurso do prazo ou pelo esgotamento de seu saldo com expresso reconhecimento do (s) gestor
(es).

CLAUSULA SEXTA — DAS PENALIDADES.

6.1. Ficara impedido de licitar e contratar com a Administracdo, pelo prazo de até 2 (dois) anos, enquanto perdurarem 0s motivos
determinantes da puni¢ao ou até que seja promovida a reabilitagdo perante a prépria autoridade que aplicou a penalidade, o licitante que:

6.1.1. ensejar o retardamento da execug&o do certame,

6.1.2. ndo mantiver a proposta, falhar ou fraudar na execugé&o da Ata de Registro de Pregos
6.1.3. comportar-se de modo inidéneo,

6.1.4. deixar de entregar ou apresentar documentagéo falsa exigida para o certame,

6.1.5. cometer fraude fiscal.

6.2. Sem prejuizo das sances previstas no art. 87 da Lei Federal n.° 8.666/93, o licitante adjudicatéario ficara sujeito as seguintes
penalidades:

6.2.1. no caso de recusa injustificada do adjudicatario em disponibilizar ou entregar os produtos, objeto da licitagdo, dentro do prazo
estipulado, caracterizara inexecucdo total do objeto, sujeitando ao pagamento de multa compensatéria, limitada a 15% (quinze por cento)
do valor total do pedido;

6.2.2. multa de mora de 0,3% (trés décimos por cento) por cada dia de atraso, ap6s a data fixada para a entrega dos produtos, objeto
desta licitag&o.

6.2.3. multa de 15% (quinze por cento) sobre o valor do material a ser entregue, em virtude da entrega de material em desc onformidade
com as especificagdes constantes no processo licitatério e na ata.

6.2.4. a recusa injustificada do adjudicatario em assinar a Ata de Registro de Prego, em retirar a Nota de Empenho, caracterizara
inexecugéo total do objeto, sujeitando ao pagamento de multa compensatoria, limitada a 15% (quinze por cento) do valor total do pedido.

6.3. As multas aplicadas ser&o deduzidas do valor total da Ata de Registro de Precos ou da parcela de pagamento relativa ao evento em
atraso, independentemente de notificagdo ou aviso.

6.4. Podera a PMMSJ reter o pagamento enquanto perdurarem quaisquer pendéncias junto a mesma.
6.5. N&o seréa aplicada multa se, comprovadamente, o atraso na entrega dos produtos advir de caso fortuito ou motivo de forca maior.
6.6. Para fins de aplicagéo das sangdes previstas neste capitulo, serd garantido ao licitante o direito ao contraditério e a ampla defesa.

6.7. Independentemente das multas anteriormente previstas, a PMMSJ podera, garantida a prévia defesa, aplicar a CONTRATADA as
seguintes sangoes:

1. Adverténcia;
2. Suspenséo temporéria de participacéo em licitagdo e impedimento de contratar com a Administragéo
Publica, por prazo ndo superior a 2 (dois) anos;
3. Declaracéo de inidoneidade para licitar ou contratar com a Administragdo Publica, nos termos do Art. 87, IV, da Lei Federal n®
8.666/93.

CLAUSULA SETIMA — DO CANCELAMENTO DO REGISTRO.

7.1. O fornecedor tera seu registro cancelado, nos termos das disposicdes fixadas no artigo 19 do Decreto Municipal n°® 1.543/2015,
nas seguintes hipéteses:
| - descumprir as condigdes da Ata de Registro de Pre¢os;
Il - ndo retirar a respectiva Nota de Empenho ou instrumento equivalente no prazo estabelecido pela Administragdo, sem
justificativa aceitavel;
11l - ndo aceitar reduzir o seu prego registrado, na hipétese deste se tornar superior aqueles praticados no mercado; ou
IV — sofrer sanc¢éo prevista nos incisos 11l ou IV do caput do art. 87 da Lei 8.666/93 ou no art. 7° da Lei n°. 10.520/2002.

7.1.1. O cancelamento do registro nas hip6teses previstas acima sera formalizado por despacho do érgdo gerenciador, assegurado o
contraditério e ampla defesa, nos termos do § Unico do artigo 19 do Decreto Municipal n°. 1.543/2015.

7.2. O cancelamento do registro podera ocorrer por fato superveniente, decorrente de caso fortuito ou forca maior, que prejudique o
cumprimento da ata, devidamente comprovados e justificados, por razéo de interesse publico ou a pedido do fornecedor, conforme artigo
20, incisos | e |l do Decreto Municipal n® 1.543/2015.

CLAUSULA OITAVA — DA CONTRATACAO

8.1. As obrigacBes decorrentes desta Ata de Registro de Precos serdo formalizadas através de emisséo de Nota de Emprenho de
Despesa, conforme o disposto no artigo 14 do Decreto Municipal n° 1.543/2015.

8.2. O fornecedor terd o prazo de 72 (setenta e duas) horas, a contar do recebimento da convocagao da Prefeitura Municipal de Mata de
S&o Joao, para retirar a Nota de Emprenho de Despesa, sob pena de decair do direito a contratacdo, sem prejuizo das sanc¢des previstas
no art. 81 da Lei Federal n°. 8.666/93.

LUCIANO a0 de o - ici
SOUZA dgialpor Prefeitura Municipal de Mata de S&o Jo&o

KOLBI%-001 000 KOLBE:00150007531 Rua Luiz Antonio G n° 140, Centro, Matg deéo Jodo — BA 11951
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8.2.1. A recusa da adjudicatéria em retirar a nota de empenho ou instrumento equivalente, caracteriza descumprimento de obriga¢des,
acarretando o cancelamento do registro do fornecedor, nos termos do artigo 19, inciso I, do Decreto Municipal n° 1.543/2015.

8.3. O gerenciamento e Fiscalizagdo da Ata de Registro de Precos e das Notas de Empenho de Despesas resultantes da presente
licitag&o sera feito na seguinte forma:

GESTOR:

Sera responsavel pelo gerenciamento da Ata de Registro de Pregos, o Subcoordenador de Acompanhamento de Execugédo Contratual.
GESTOR SUPLENTE:

Sera responsavel pelo gerenciamento da Ata de Registro de Precos, o Subcoordenador de Controle de Materiais e Medicamentos
Odontolégicos.

FISCAL:

Sera responsavel pela fiscalizagdo da Ata de Registro de Pregos, o Coordenador de Controle de Qualidade Laboratoriais.

FISCAL SUPLENTE:

Sera responsavel pela fiscalizagdo da Ata de Registro de Pregos, o Coordenador de Regulagao do Sistema Municipal de Saude.

CLAUSULA NONA — DO REGIME DE FORNECIMENTO E DAS OBRIGACOES

9.1. Sao obrigagdes das empresas, cujos pregos foram registrados na presente Ata:

l. fornecer os produtos descritos na Clausula Primeira, de forma eficiente e adequada e de acordo com a proposta apresentada,
atendendo tdo somente as Ordens de Fornecimento emitidas pela(s) Secretaria(s) Gerenciadora(s) da presente Ata;
II. responder pelos materiais com vicios ou defeitos ocultos;
Ml receber o preco estipulado na Clausula Terceira;

V. assumir todos os gastos e despesas que se fizerem necessarios para o adimplemento das obrigagdes decorrentes desta Ata;
V. atender prontamente a quaisquer exigéncias da Administragcdo, inerentes ao objeto da presente licitagao;
VL. nao transferir, total ou parcialmente, o objeto desta Ata;
VII. arcar com quaisquer compromissos assumidos com terceiros, ainda que vinculados a execugdo da Ata de Registro de Pregos
oriunda desta Licitacao, isentando a PMMSJ de qualquer responsabilidade;
VIII. comunicar a Prefeitura Municipal de Mata de S&o Jo&o, através da Comissé&o Especial Gerenciadora dessa Ata, os eventuais

casos fortuitos e de for¢ca maior, dentro do prazo de 5 (cinco) dias Uteis e apresentar os documentos para a respectiva
aprovacgéao, sob pena de nédo serem considerados;

IX. manter-se, durante toda a execugdo da Ata de Registro de Precos oriunda desta Licitagdo, em compatibilidade com as
obrigagdes ora assumidas, de acordo com todas as condi¢6es de habilitacdo e qualificagdo exigidas na licitagéo;
X. responder por todos os danos e prejuizos decorrentes da suspensao da entrega dos produtos licitados, salvo, na ocorréncia de

caso fortuito ou forca maior, sem que haja culpa da(s) CONTRATADA (S), desde que devidamente apurados, na forma da
legislacdo vigente e sejam comunicados & PMMSJ, no prazo méaximo de 2 (dois) dias Uteis da ocorréncia;

XI. Entregar o objeto da presente licitagdo conforme o indicado no Item 4.1.1. e nas Ordens de Fornecimento;
XII. Nos precgos registrados estdo inclusas todas as parcelas relativas aos custos da prestacdo dos servicos, frete, seguro, taxas,
impostos e demais encargos incidentes;
XII. Entregar o material de acordo com o pactuado, ndo sendo aceito em hipétese alguma, materiais remanufaturados, reciclados,

pirateados ou com caracteristicas inferiores as descritas nas especificagdes dos itens;

XIV. Fornecer o (0s) item (s) em local determinado pela CONTRATANTE;

XV. Efetuar a entrega dos itens/materiais em perfeitas condicGes, no prazo e local indicados pela Administracdo, em estrita
observancia das especificagdes do Edital e da proposta, acompanhado da respectiva nota fiscal constando detalhadamente as
indicac6es minimas da especificagéo;

XVI. Atender prontamente a quaisquer exigéncias da Administracéo, inerentes ao objeto da presente licitag&o;
XVII. Comunicar a Administragdo, no prazo maximo de 3 (trés) dias corridos que antecede a data da entrega, os motivos que
impossibilitem o cumprimento do prazo previsto, com a devida comprovacéo;
XVIII. Responsabilizar-se por todo o 6nus referente a entrega dos produtos;
XIX. Assumir a responsabilidade pelos encargos sociais e outros, pertinentes ao fornecimento do(s) produto(s), bem como taxas,
impostos, fretes e demais despesas, diretas e indiretas, incidentes sobre o(s) mesmo(s)
XX. Fornecer email do responséavel pelo recebimento de Ordens de Fornecimento, bem como contato telefénico do representante;
XXI. Acusar Recebimento na Ordem de Fornecimento enviada por email pelo Gestor da Ata de Registro de Pre¢os;
XXII. Os produtos deverdo ter garantia minima de 12 (doze) meses. Caso a garantia do fabricante seja maior que 12 meses,

prevalecera a garantia do fabricante.
9.2 - da CONTRATANTE:
1. Efetuar o pagamento ajustado;
2. Fiscalizar a execucédo desta Ata de Registro de Pregos; e
3. Dar a CONTRATADA as condi¢des necessarias a regular execugéo da Ata de Registro de Precos.

CLAUSULA DECIMA DAS DISPOSICOES GERAIS.

10.1. Esta Ata de Registro de Pregos é regida pela Lei Federal n° 8.666/93, em sua atual redacéo, e pelo do Decreto Municipal n®
1.543/2015, e, subsidiariamente pelos Principios Gerais do Direito.

10.2. A existéncia de pregos registrados nédo obriga a PMSJ a firmar as contratagdes que dele poder&o advir, conforme dispde o artigo 15
do Decreto Municipal n® 1.543/2015.

CLAUSULA DECIMA PRIMEIRA- DO FORO.

11.1. Para todas as questdes oriundas da presente Ata de Registro de Pregos, serd competente o foro da Comarca de Mata de Sao Jodo,
Estado da Bahia, com exclusdo de qualquer outro, por mais privilegiado que seja.

LUCIANO SOUZA J=iee S aa®™  Prefeitura Municipal de Mata de S&o Jo&o
KOLBE:00150007 KOL8E00150007531 Rua uiz Antonio G rcez n® 140, Centro, Mata_de_ Sao Joao - BA 11952
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F1.8/8

E por assim estarem de acordo, ajustados e contratados, ap6s lido e achado conforme, as partes a seguir frmam o
presente instrumento em 05 (cinco) vias, de igual teor e forma, para um sé efeito, na presenca das 2 (duas) testemunhas abaixo-
assinadas, para que produza todos os efeitos legais e resultantes de direito.

Mata de Séo Joao, de dezembro de 2021. LUCIANO Assinado de forma
digital por LUCIANO
SOUZA SOUZA

KOLBE:001500 KOLBE:00150007531

Dados: 2021.12.23
07531 16:44:59 -03'00'

NORDESTE MEDICAL, REPRESENTACAO, IMPORTACAO E
EXPORTACAO DE RPODUTOS HOSPITALARES LTDA EPP
Sr. Sr. Luciano Souza Kolbe
RG n° 1146523 SSP/SE
CPF n° 001.500.075-31
FORNECEDOR

PREFEITURA MUNICIPAL DE MATA DE SAO JOAO
Marceli Patricia Pereira Rocha
PREGOEIRA OFICIAL

TESTEMUNHAS:

Prefeitura Municipal de Mata de S&o Joao
uiz_ Antonio G rcez n° 140, Centro, Mata de Sao Joao _BA . 11953

C e e Al s oo R




11954

Y
RECEBEMOS DE NORDESTE MEDICAL REPRESENTACAO IMPORTA OS PRODUTOS CONSTANTES DA NOTA FISCAL INDICADA AO LADO 1828 - FUNDO MUNICIPAL DE SAUDE - <SEM NF—e
REGIAO> - (R$ 79.420,64) (setenta e nove mil e quatrocentos e vinte reais e sessenta e quatro centavos)
N. 2.734
[DATA DE RECEBIMENTO IIDENTIFICACAO E ASSINATURA DO RECEBEDOR SERIE 1
J

DANFE

Documento
Auxiliar da Nota

Nordeste
fedical

NORDESTE MEDICAL REPRESENTACAO
IMPORTA

RUA GENERAL GOES MONTEIRO N.473 -
GALPAO
Bairro IMBIRIBEIRA,Recife - PE 0 - ENTRADA
Fone: (81) 3038-7035, CEP:51170560 1 - saipa
N. 2.734
SERIE 1
FOLHA 1/1

Fiscal Eletrdnica

CHAVE DE ACESSO

2622 0220 7828 8000 0102 5500 1000 0027 3417 3270 6719

A

Consulta de autenticidade no portal nacional da NF-e www.
nfe.fazenda.gov.br/portal ou no site da Sefaz Autorizadora

NATUREZA DA OPERACAO
Vda merc, destinada n contr

PROTOCOLO DE AUTORIZAGAO DE USO
126220010624536 03/02/2022 17:31:22

ESTADUAL DO SUBST. TRIBUTARIO

IINSCA

058701516

CNPJ

20.782.880/0001-02

DESTINATARIO/REMETENTE

[INSCRIcAo ESTADUAL

NOME/RAZAO SOCIAL CNPJ/CPF Yoara pa EMIssAo
FUNDO MUNICIPAL DE SAUDE 1828 ]11.144.137/0001-36 03-02-2022 ]
ENDERECO BAIRRO/DISTRITO CEP DATA DA ENTRADA/SAIDA
[RUA ANTONIO GARCEZ N. SN , ANEXO CENTRO 48.280-000 03-02-2022 ]
MUNICIPIO FONE/FAX UF INSCRICAO ESTADUAL HORA DA SAIDA
[MZ—\TA DE SAO JOAO I+55 (71) 3635-3009 BA I J17:31:19 ]
FATURA/DUPLICATA
[EMPENHOI OUT=001 Venc=07/03/2022 Valor=79.420, 64 ]
CALCULO DE IMPOSTO
BASE DE CALCULO DO ICMS VALOR DO ICMS BASE DE CALCULO DO ICMS ST VALOR DO ICMS ST VALOR TOTAL DOS PRODUTOS
[ 0,00 0,00 0,00 0,00 79.420,64]
VALOR DO FRETE VALOR DO SEGURO DESCONTO OUTRAS DESPESAS ACESSORIAS VALOR DO IPI VALOR TOTAL DA NOTA
[ 0,00 o,ooI 0,00 , I 0,00 79.420,64]
TRANSPORTADOR/VOLUMES TRANSPORTADOS
RAZAO SOCIAL Y #rere por conra CODIGO ANTT PLACA DO VEfcuLo UF CNPJ/CPF
0 - Emitente I I ]
[ENDERECO MUNICIPIO UF INSCRICAO ESTADUAL ]
QUANTIDADE ESPECIE MARCA NOMERO PESO BRUTO PESO LIQUIDO
[ 1,09 J | J ]
DADOS DOS PRODUTOS/SERVIGOS
REF. FORN. DESCRIGAO DOS PRODUTOS/SERVICOS NCM/SH CST | CFOP | UN. QUANT. |V. UNITARIO|V. DESC.| % DESC. | V. TOTAL | BC ICMS | V. ICMS VAILPOf I?;;QUOIT:I
ESTACOES DE TRABALHO ANESTESIA
AX700 | AX700 | Serie(s): X7210713018C Anvisa: 90189099 | 140| 6108| UN 1| 79.420,64 0,00 0,00| 79.420,64 0,00 0,00 0,00| 0,00| 0,00
80047300755

CALCULO DO ISSQN

[INSCRICAO MUNICIPAL IVALOR TOTAL DOS SERVICOS

0,00

IBASE DE CALCULO DE ISSON

VALOR DO ISSQN
0,00

DADOS ADICIONAIS

'INFORMAC@ES COMPLEMENTARES
REFERENTE AO EMPENHO DE N. 3256 - PROCESSO: 21259/2021 ORDEM 01/2021 PREGARO 69/2021 -
Cobranca de difal suspensa, pelo principio da Anterioridade Nonagesimal art. 150 da CF,
para efeitos do cumprimento da lei complementar n. 190/2022 - Dados Bancarios - Banco:
Caixa - Operacao: 003 - Agencia: 2348 - Conta: 00003992-9 - PIX: (CNPJ)- 20.782.880/0001-
02|Valores totais do ICMS Interestadual: DIFAL da UF Destino R$11118,89 + FCP R$0,00;
DIFAL da UF Origem R$0,00.

Impresso por convidado em 26/06/2023 12:39. Validacdo: A7D6.F19A.65A5.1A3D.743B.0DE6.8C7D.C3EA.

YRESERVADO AO FISCO
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Secretaria de Saude
Servico de Atendimento Mével de Urgéncia

)i

ATESTADO DE CAPACIDADE TECNICA
(COMPROVAGAO DE APTIDAO PARA O DESEMPENHO)

11955

Atestamos para os devidos fins, que a empresa NORDESTE MEDICAL REP. IMP.

E EXP. DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA,

inscrita. no CNPJ sob o

n°20.782.880/0001-02, com endereco na Rua General Goes Monteiro, 473 — Imbiribeira —
Recife/PE, forneceu a PREEITURA MUNICIPAL DE RECIFE/SECRETARIA DE
SAUDE/PE os materiais abaixo referidos, atendendo integralmente as especificacdes
contratadas quanto ao prazo de entrega, quantidade e qualidade, referente ao Pregao

Eletronico n® 022/2022 - CPLMSA — ATA DE REGISTRO DE PRECOS N° 180/2022.

Marca: INTERSURGICAL

Especificacao Quantitativo | Prazo de
entrega
CIRCUITO (TRAQUEIAS) PARA
VENTILADOR(SISTEMA RESPIRATORIO DE 22MM) 750 UND 20 dias
Marca: INTERSURGICAL
CIRCUITO (TRAQUEIAS) PARA
VENTILADOR(SISTEMA RESPIRATORIO DE 22MM) 250 UND 20 dias
Marca: INTERSURGICAL
MASCARA DE NAO REINALAGCAO
Marca: INTERSURGICAL 1.000 UND 20 dias
FILTRO HIDROSCOPUCO / HIDROFOBICO PARA
VINTILACAO MECANICA 150 UND 20 dias

Outroassim, declaramos que a referida empresa € considerada idénea nas suas
obrigacdes de fornecimento e Capacidade Técnica, hdo constando de nossos registro, até

a presente data, qualquer anotacao ou ato que a desabone.

Atenciosamente,

[ ASSINADO DIGITALMENTE POR
CARLOS EDUARDO MARQUES DE MACEDO
CPF: **876.694-92 DATA: 30/05/2022 10:18

Lif LOCAL: RECIFE - PE

E’
CODIGO: 579f8dbd-233e-453¢-9356-65221cc57d88
REGULADO PELO DECRETO MUNICIPAL N° 33.682 de 25/05/2020 (RECIFE-PE)

Carlos Eduardo Marques de Macedo
Gerente Administrativo Financeiro
SAMU Metropolitano do Recife

Av. Manoel Borba, n® 951 Boa Vista
CEP: 50.060-140 — Recife - PE
Fone/Fax: (81) 3355-7456

E-mail: samu@recife.pe.gov

Comprovantes de regularidade da contratada. Doc. 10516/23. Data: 20/04/2023 10:37. Responséavel: Helder de L. Freitas.
Impresso por convidado em 26/06/2023 12:39. Valida¢éo: A7D6.F19A.65A5.1A3D.743B.0DE6.8C7D.C3EA.
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(&) Pemacoste

SECRET ARIA MUNICIPAL DE SAUDE

ATESTADO DE CAPACIDADE TECNICA
(COMPROVACAO DE APTIDAO PARA O DESEMPENHO)

Atestamos. a pedido da interessida ¢ pra fins de prova, aplidio de desempenho ¢
datestade de exccuglie, que a empresa NORDESTE MEDICAL REP. IMP. E EXP. DE
PRODUTOS HOSPITALARES LTDA, inscrita no CNPJ gab o N 20,782 8ROVOO01-02, com
enderego na Rua: General Goes Monteiro, 473 — Imbiribeira — Recife/PE, formecen a
FHEFEJWHA MUNICIPAL DE PENTECOSTE/CE os materiais abaixo referidos
atendendo integralmente as especificagoes contratadas quanto 2o prazo deentrega, guantidade -:
‘qualidade, referente an Pregao Eletrdnico n" 034/2021 — PF — FMS e CONTRATO N" 06-
34/2021-PE-FMS. ' '

= Especificagio | Quantitativo Prazo de entrega
CARDIOTOCOGRAFO | UND 10 dias
Marea: COMEN

Cutro AsSIT, declaramos que a referids empresa ¢ considerads id8nea nas suas obnigaghes de
fornecimento ¢ capacidade técnica, nilo constando de nossos registros, até a presente data,
qualquer andtagiio ou ato que a desabone.

Pentecoste, 10 de maio de 2022

2. apﬂmu&_w} ______

Mesilene da Silva MNery
secretaria Mumeipal de Saide

=

Rua lodo Vercosa, S/N - Centro - Telefone: [0®*B5) 3352.2619 - CEP: 52.640-000 - Pentecoste - CE.

CMP). 07 682 651/0001-58 - E-mail: saudepentecoste@hotmail.com. 11956
Comprovantes de regularidade da contratada. Doc. 10516/23. Data: 20/04/2023 10:37. Responséavel: Helder de L. Freitas.
Impresso por convidado em 26/06/2023 12:39. Validagéo: A7D6.F19A.65A5.1A3D.743B.0DE6.8C7D.C3EA.



PREFEITURA MUNICIPAL

&' PENTECOSTE \—

CONTRATO N° 06-34/2021-PE-FMS

A Secretaria de Saude do Municipio de Pentecoste, inscrito no CNPJ/MF n©11.835.948/0001-
83, com sede na PC DA MATRIZ, SN- Bairro CENTRO, CEP - 62.640-0000, neste ato
representado pela, SECRETARIA DE SAUDE Sra. NERILENE DA SILVA NERY, portador do
CPF/MF n©. 676.152.873-91, e do outro lado, a empresa NORDESTE MEDICAL,
REPRESENTAGCAO, IMPORTACAO E EXPORTAGCAO DE PRODUTOS HOSPITALARES
LTDA, inscrito no CNPJ 20.782.880/0001-02 denominado CONTRATADO, e tendo como
representante a LUCIANO SOUZA KOLBE, portador do CPF N°© 001.500.075-31 e tendo em
vista 0 que consta do Processo n¢ 2021.11.16.56-PE-FMS - PREGAO ELETRONICO
34/2021-PE-FMS, em conformidade com o disposto na Lei n® 8.666, de 21.06.93, com as
alteracdes posteriores, e demais legislagdo pertinente, tem justo e acordado celebrar o
presente Contrato, mediante as cldusulas e condigdes seguintes:

CLAUSULA PRIMEIRA - DO FUNDAMENTO LEGAL

1.1. Processo de Licitacdo, na modalidade PREGAO ELETRONICO sob o n°034/2021-PE-FMS e
PROCESSON©®, 2021.11.16.56-PE-FMS em conformidade com a Lei Federal N° 8.666/93 - Lei
das LicitacGes Publicas c/c os termos da Lei Federal n® 10.520, de 17/07/2002. E a Lei
Complementar 123.

CLAUSULA SEGUNDA - DO OBJETO

2.1. AQUISICAO DE EQUIPAMENTOS E MATERIAL DE USO PERMANENTE DESTINADOS
A ATENGCAO ESPECIALIZADA EM SAUDE JUNTOS AO HOSPITAL MATERNIDADE
REGIONAL VALE DO CURU NO MUNICIPIO DE PENTECOSTE, na conformidade do ato

convocatorio, que juntamente com a Proposta de Pregos integram este termo contratual,
independentemente de transcricdo, para todos os fins e efeitos legais, com forma de
fornecimento pronta entrega.

VALOR VALOR

ITEM ESPECIFICACAO UND | MARCA UNIT. TOTAL (R$)

Cardiotocdgrafo, configuracdes: portatil,

22 . ~
c/impressora, gestacdo gemelar, c/suporte

Unid.| COMEN 7.789,00 7.789,00

2.2-DO PRAZO E LOCAL DE ENTREGA: Os bens licitados deverdo ser entregues em até 10
(dez) dias, a contar da expedicdo da ORDEM DE COMPRA, e a entrega se dard na sede da
Secretaria Contratante do Municipio de Pentecoste.

2.2.1 - A entrega do(s) produto(s) sera acompanhada e fiscalizada pela CONTRATANTE,
permitida a assisténcia de terceiros.

2.2.3. Tratando-se de produto facilmente identificidvel, que ndo necessite de conferéncia
minuciosa, seu recebimento provisério e definitivo, bem como sua aceitacdo efetuar-se-do
concomitantemente, mediante recibo definitivo. Caso contrario sera dado recibo provisorio, no
qual constara que sua aceitagdo dependera de conferéncia posterior.

2.3 - Nos termos dos artigos 73 a 76 da Lei 8.666/1993, o objeto desta licitagdo sera
recebido:

a) provisoriamente, no ato da entrega do(s) produto(s), para posterior verificacdo da
conformidade do produto com as especificacdes do objeto licitado;

Praga Bernardino Gomes Bezerra, 457 Pentecoste- CE
Assinado de forma digital . -
LUCIANO SOUZA p;ﬁ'ESC?ANeO‘;’O”‘SZ/;Q"a CNPJ: 07.682.651/0001-58
KOLBE:00150007 KOLBE:00150007531 Fone: (85) 3352-2617
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b) definitivamente, em até 5 (cinco) dias corridos, contados do recebimento provisorio, apds
a verificagdo da qualidade e quantidade do produto e consequente aceitacao.

2.4 - O procedimento previsto no item anterior visa garantir que o objeto adquirido seja
entregue pela empresa em conformidade com as especificacdes definidas na Proposta de
Precos.

2.5 - No caso de constatacdo da inadequacgao dos produtos fornecidos as normas e exigéncias
especificadas neste Edital e na Proposta vencedora a Administracdo os recusara, devendo ser
de imediato ou no prazo maximo de 24 (vinte e quatro) horas adequados as supracitadas
condicGes, sob pena de aplicacdo das penalidades cabiveis, na forma da lei e deste
instrumento.

CLAUSULA TERCEIRA - DO VALOR E REAJUSTE,

3.1 O presente contrato em valor global de R$ 7.789,00 (SETE MIL SETECENTOS E
OITENTA E NOVE REAIS), a ser pago na entrega do bem licitado, segundo as autorizagdes
de fornecimento/ordens de compra expedida, de conformidade com as notas fiscais/faturas
devidamente atestada o recebimentos pelo Setor competente,acompanhada das Certiddes de
regilaridade fiscal, todas atualizadas, observadas as condigdes da proposta adjudicada.

3.2 -0 pagamento sera efetuado apods o encaminhamento da documentacdo tratada neste
subitem, observadas as disposicdes editalicias, através de crédito na Conta Bancaria do
fornecedor ou através de cheque nominal.

3.3 - REAJUSTE: Os valores constantes das propostas nao sofrerao reajuste, salvo os casos
de equilibrio econ6mico-financeiro devidamente sacramentado no Art. 65, II alinea “d” da Lei
8.666/93 e alteracdes posteriores, o preco poderad ser realinhado desde que variacdo do
preco seja solicitada e comprovada pela contratada.

CLAUSULA QUARTA - DA VIGENCIA

4.1. O presente Instrumento produzird seus juridicos e legais efeitos a partir da data de sua
assinatura e vigera da data de assinatura por 90 (noventa) dias, podendo ser prorrogado
nos casos e formas previstos na Lei n® 8.666/93 e suas posteriores alteracoes.

CLAUSULA QUINTA - DA ORIGEM DOS RECURSOS
5.1. As despesas deste contrato correrdo a conta do Orcamento da Prefeitura Municipal
de Pentecoste, proveniente da dotacdo orgamentaria a seguir:

SERVICOS UNIDADE ORCAMENTARIA PROJETOS ELEMENTO
ATIVIDADES DE

DESPESAS
Gestdo e Expansdo da Atengao Ambulatorial e | 11.03 - Hospital 10.302.0181.2.114 | 44.90.52.00
Hospitalar Maternidade Vale do Curu.

CLAUSULA SEXTA - DA OBRIGACAO DAS PARTES

6.1. As partes se obrigam reciprocamente a cumprir integralmente as disposicdes do
instrumento convocatdrio, da Lei Federal n°® 8.666/93, alterada e consolidada e da Lei Federal
n.% 10.520/02.

6.2. O CONTRATADO obriga-se a:

Praga Bernardino Gomes Bezerra, 457 Pentecoste- CE

LUCIANO SOUZA fssinado de forma digtal por CNPJ: 07.682.651/0001-58
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6.2.1 - Reparar, corrigir, remover ou substituir, as suas expensas, no total ou em parte, as
obrigacées em que se verificarem vicios, defeitos ou incorrecdes apontadas pela Prefeitura
Municipal de Pentecoste, no prazo maximo de 24 (vinte e quatro) horas, contados da ciéncia,
ou no prazo para tanto estabelecido pela fiscalizagao;

6.2.2 - Cumprir quaisquer formalidades e pagar as multas porventura impostas pelas
autoridades competentes, decorrentes da execugao do objeto ora contratado;

6.2.3 - Facilitar e permitir a Prefeitura Municipal de Pentecoste, a qualquer momento, a
realizacdo de vistoria e acompanhamento do cumprimento do objeto deste termo de
referéncia, sem que isso incorra em isencdo de responsabilidade da empresa, assegurado, a
qualquer tempo, o direito a plena fiscalizacdo;

6.2.4-Responder por todo e qualquer dano que causar a CONTRATANTE, ou a terceiros, ainda
gue culposo, por ato praticado por seus prepostos, empregados ou mandatarios, ainda que
culposo, eximindo a Prefeitura Municipal de Pentecoste, de qualquer responsabilidade,
assegurando ao em qualquer caso, o exercicio do direito de regresso, que apds o devido
processamento e garantido o direito de defesa, o prejuizo ensejard o desconto de valores
devidos ou inscrigdo do débito em divida ativa e a consequente execugao judicial;

6.2.5 - Cumprir suas obrigacdes fornecendo produtos de qualidade, que atendam as normas
técnicas de fabricacdo, cabendo-lhe total e exclusiva responsabilidade pelo integral
atendimento de toda a legislacao pertinente ao fornecimento e assumindo a responsabilidade
por todos os custos incluindo preco de transporte, mao-de-obra para carga e descarga,
tributos e demais custos adicionais;

6.2.6 - Assumir os custos de substituicao de materiais que sejam recusados pela Contratante,
pelos motivos constantes neste termo de referéncia, correndo por sua conta as despesas
decorrentes desta substituicao;

6.2.7 - Prestar todos os esclarecimentos que forem solicitados pela Contratante, cujas
reclamagdes se obrigam a atender prontamente;

6.2.8 - Eximir-se de divulgar e fornecer dados ou informagdes obtidas em razdao do contrato,
bem como utilizar o nome da Prefeitura Municipal de Pentecoste, para fins comerciais ou em
campanhas e produto de publicidade, sem autorizagdo prévia do;

6.2.9 - Aceitar, nas mesmas condicoes do ajuste, os acréscimos ou supressdes que se fizerem
nos servigos até 25% (vinte e cinco por cento) do valor da contratacédo.

6.2.10 - No caso de fusdo, cisdo ou incorporacao da empresa, a Contratante, devera ser
comunicada por escrito sobre essas mudancas, e sO aceitara a nova empresa se dessas
transformagbes ndo resultarem prejuizos a perfeita execucdao do contrato, mantidas as
condicdes de habilitacdo e as condicOes estabelecidas no contrato original.

6.2.11- Manter durante toda a execugdo do objeto contratual, em compatibilidade com as
obrigacdes assumidas, todas as condicdes de habilitacdo e qualificagdo exigidas na Lei de
LicitacOes.

6.3. O CONTRATANTE obriga-se a:

Praga Bernardino Gomes Bezerra, 457 Pentecoste- CE

Assinado de forma digital . _
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6.3.1 - Exercer a fiscalizagdo da execucdo do objeto deste termo de referéncia, na forma
prevista na Lei n°® 8.666/93.

6.3.2 - Proporcionar a empresa as facilidades e as informacgbes necessarias a fim de que possa
desempenhar normalmente os servicos e as obrigagdes contratadas;

6.3.3 - Assegurar 0s recursos orgamentarios e financeiros para custear o contrato;

6.3.4 - Manifestar-se formalmente em todos os atos relativos a execucdo do contrato, em
especial, aplicacdo de sancOes, alteracdes e revisdes do contrato;

6.3.5 - Aplicar a empresa as sangoes regulamentares e contratuais;
6.3.6 - Permitir o acesso a empresa para o cumprimento de suas obrigacées;
6.3.7 - Comunicar oficialmente a empresa as falhas detectadas;

6.3.8 - Aceitar ou rejeitar a execugdo, apos a conclusao de cada etapa do objeto, fazendo, por
escrito, as observagdes que julgar necessarias a sua perfeita conclusdo e devida aceitacdo;

6.3.9 - Rejeitar qualquer execucao cumprida equivocadamente ou em desacordo com as
orientacdes da Prefeitura Municipal de Pentecoste.

6.3.10- Solicitar que seja reexecutada a obrigagdo rejeitada, adequando-a as especificacbes
constantes deste termo de referéncia.

CLAUSULA SETIMA - DAS SANCOES

7.1. Na hipdtese de descumprimento, por parte da Contratada, de qualquer das obrigagbes
definidas neste instrumento, ou em outros documentos que o complementem, serdo aplicadas,
sem prejuizo das sangdes previstas na Lei n® 8.666/93, alterada e consolidada, as seguintes
penas:

7.1.1.Ficara impedido de licitar e de contratar com a Administragcdo Publica e sera
descredenciado do Sistema de Cadastro, pelo prazo de até cinco anos, sem prejuizo das
multas previstas em edital e no contrato e das demais cominagdes legais, garantido o direito a
ampla defesa, o licitante que, convocado dentro do prazo de validade de sua proposta:

I - ndo assinar o contrato ou a ata de registro de precos;

II - ndo entregar a documentagao exigida no edital;

III - apresentar documentacao falsa;

IV - causar o atraso na execugao do objeto;

V - ndo mantiver a proposta;

VI - falhar na execugao do contrato;

VII - fraudar a execugao do contrato;

VIII - comportar-se de modo inidéneo;

IX - declarar informacgodes falsas; e

X - cometer fraude fiscal.

I- multa de 10% (dez por cento) sobre o valor da contratagdo no caso de:
a) apresentar documentacdo falsa exigida para o certame;

b) ndo manter a proposta;

c) fraudar na execucao do contrato;

Praga Bernardino Gomes Bezerra, 457 Pentecoste- CE
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d)comportar-se de modo inidoneo;

7.1.2 -multa moratéria de 0,3% (trés décimos por cento) por dia de atraso na entrega de
qualquer objeto contratual solicitado, até o limite de 10% (dez por cento) sobre o valor do
contrato, caso seja inferior a até 10 (dez) dias, no caso de retardamento na execucdo do
contrato;

7.1.3 -multa moratéria de 10% (dez por cento) sobre o valor contratado, na hipotese de
atraso superior a até 10 (dez) dias no fornecimento do objeto contratual;

7.2 - Na hipotese de ato ilicito, outras ocorréncias que possam acarretar transtornos ao
desenvolvimento do contrato, as atividades da Prefeitura Municipal de Pentecoste, desde que
nao caiba a aplicagdo de sancdo mais grave, ou descumprimento por parte do licitante de
qualquer das obrigagOes definidas neste instrumento, no contrato ou em outros documentos
gue o complementem, ndo abrangidas nos subitens anteriores, serdo aplicadas, sem prejuizo
das demais sancgdes previstas na Lei n® 8.666/93, alterada e consolidada, e na Lei n.°
10.520/02, as seguintes penas:

7.2.1 -adverténcia;
7.2.2 -multa de até 5% (cinco por cento) sobre o valor contratado;

7.3 - O valor da multa aplicada devera ser recolhido no prazo de 5 (cinco) dias a contar da
notificacdao ou decisao do recurso, por meio de Documento de Cobranca;

7.3.1 - Se o valor da multa ndo for pago, ou depositado, sera automaticamente descontado do
pagamento a que a Contratada fizer jus;

7.3.2 - Em caso de inexisténcia ou insuficiéncia de crédito da Contratada, o valor devido sera
cobrado administrativamente e cobrado mediante processo de execugdo fiscal, com os
encargos correspondentes.

7.4 - A inexecugdo total ou parcial do contrato enseja a sua rescisdo, com as consequéncias
contratuais e as previstas em lei.

7.5 -PROCEDIMENTO ADMINISTRATIVO: As sancgbes serdo aplicadas apos regular processo
administrativo, assegurada a ampla defesa e o contraditoério;

7.5.1 - No processo de aplicagdo de penalidades é assegurado o direito ao contraditério e a
ampla defesa, garantidos os seguintes prazos de defesa:

a) -até 10 (dez) dias para as sangoes exclusivamente de multa e adverténcia;

b) 10 (dez) dias corridos para a sangao de impedimento de licitar e contratar com a —Prefeitura
Municipal de Pentecoste, e descredenciamento no cadastro no prazo de até 05 (cinco) anos.

CLAUSULA OITAVA - DA RESCISAO
8.1. A inexecucdao total ou parcial do presente contrato enseja a sua rescisdao, com as
conseqliéncias contratuais, as previstas em lei e no Edital.
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8.2. Além da aplicacdo das multas ja previstas, o presente contrato ficara rescindido de pleno
direito, independente de notificagdao judicial ou extrajudicial, sem que assista a Contratada o
direito de reclamar indenizagOes relativas as despesas decorrentes de encargos provenientes
da sua execugdo, ocorrendo quaisquer infracGes as suas clausulas e condigdes ou nas
hipéteses previstas na Legislagdo, na forma dos artigos 77 e 78 da Lei 8.666/93.

8.3. O procedimento de rescisdo observara os ditames previstos nos artigos 79 e 80 da Lei de
LicitagOes.

CLAUSULA NONA- DO FORO

9.1. O foro competente para dirimir questdes relacionadas com o Presente Contrato, que nao
sejam resolvidas pela via administrativa, € o da Comarca de Pentecoste, por forca da
disposicdao contida no § 2° do artigo 55 da Lei 8.666 de 21 de junho de 1993, alterada e
consolidada.

Assim pactuadas, as partes firmam o presente Instrumento, perante testemunhas que também
0 assinam, para que produza os seus juridicos e legais efeitos.

Pentecoste- CE, 22 DE DEZEMBRO DE 2021. | B
LUCIANO SOUZA ez ™
KOLBE:00150007531 KOLBE00150007531

Dados: 2021.12.23 16:52:23 -03'00"

SECRETARIA DE SAUDE DE PENTECOSTE NORDESTE MEDICAL, REPRESENTACAO,
NERILENE DA SILVA NERY IMPORTACAO E EXPORTACAO DE PRODUTOS
Secretaria Municipal de Saude HOSPITALARES LTDA
CPF: 676.152.873-91 CNPJ: 20.782.880/0001-02
CONTRATANTE LUCIANO SOUZA KOLBE
CPF: 001.500.075-31
CONTRATADO

Testemunhas:

1.
CPF:
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EXTRATO DE PUBLICACAO DE CONTRATO N° 06-34/2021-PE-FMS

A Comissdo de Licitagdo do Municipio de Pentecoste-CE, torna publico o extrato resumido do
contrato firmado, proveniente da licitacdo na modalidade Pregdo, n°34/2021-PE-FMS, cujo
objeto ¢ AQUISICAO DE EQUIPAMENTOS E MATERIAL DE USO PERMANENTE
DESTINADOS A ATENCAO ESPECIALIZADA EM SAUDE JUNTOS AO HOSPITAL
MATERNIDADE REGIONAL VALE DO CURU NO MUNICIPIO DE PENTECOSTE, conforme
descrigao a seguir:

CONTRATO N©: 06-34/2021-PE-FMS.

CONTRATANTE: PREFEITURA MUNICIPAL DEPENTECOSTE.

CONTRATADA: NORDESTE MEDICAL, REPRESENTACAO, IMPORTAGCAO E EXPORTAGCAO DE
PRODUTQOS HOSPITALARES LTDA.

DATA DE ASSINATURA DO CONTRATO: 22 DE DEZEMBRO DE 2021

VALIDADE DO CONTRATO: data de sua assinatura e vigera por 90 (noventa) dias.

VALOR TOTAL: R$ 7.789,00 (SETE MIL SETECENTOS E OITENTA E NOVE REAIS).

ASSINA PELA CONTRATANTE: NERILENE DA SILVA NERY, SECRETARIA MUNICIPAL DE
SAUDE.

ASSINA PELA CONTRATADA: LUCIANO SOUZA KOLBE, REPRESENTANTE COMERCIAL

Pentecoste (CE), 22 DE DEZEMBRO DE 2021

IVINA KAGILA BEZERRA DE ALMEIDA
PRESIDENTE DA CPL

OBSERVACAO:

O presente Extrato foi devidamente afixado no
Flanelografo da Prefeitura em data de  DE

DE 2021, na forma recomendada pelo
STJ, através do Recurso Especial n° 105.232 -
(96.0058484-5) — 1° Turma

Setor Responsavel

LUCIANO A§5Fnad0 de forma
SOUZA g|ogL|Jt;|ApOr LUCIANO

KOLBE:001500 KOLBE:00150007531
Dados: 2021.12.23

07531 16:52:34 -03'00'
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Y
RECEBEMOS DE NORDESTE MEDICAL REPRESENTACAO IMPORTA OS PRODUTOS CONSTANTES DA NOTA FISCAL INDICADA AO LADO 1809 - MUNICIPIO DE PENTECOSTE - <SEM NF—e
REGIAO> - (R$ 7.789,00) (sete mil e setecentos e oitenta e nove reais)
N. 2.724
[DATA DE RECEBIMENTO IIDENTIFICACAO E ASSINATURA DO RECEBEDOR SERIE 1
J

MNordeste
L Medical veorTa
RUA GENERAL GOES MONTEIRO
GALPAO

Bairro IMBIRIBEIRA,Recife
Fone: (81) 3038-7035, CEP

NORDESTE MEDICAL REPRESENTACAO

DANFE

Documento
Auxiliar da Nota
Fiscal Eletrdnica

N.473 - CHAVE DE ACESSO )
2622 0120 7828 8000 0102 5500 1000 0027 2419 5294 1440
- PE 0 - ENTRADA <
:51170560 1 - saipa Consulta de autenticidade no portal nacional da NF-e www.
nfe.fazenda.gov.br/portal ou no site da Sefaz Autorizadora
N. 2.724
SERIE 1
FOLHA 1/1

NATUREZA DA OPERACAO
Vda merc, destinada n contr

PROTOCOLO DE AUTORIZAGAO DE USO
126220008726068 28/01/2022 11:44:24

IINSCA

058701516

ESTADUAL DO SUBST. TRIBUTARIO

CNPJ

20.782.880/0001-02

DESTINATARIO/REMETENTE

[INSCRIcAo ESTADUAL

NOME/RAZAO SOCIAL CNPJ/CPF Yoara pa EMIssAo
MUNICIPIO DE PENTECOSTE 1809 ] 07.682.651/0001-58 28-01-2022

ENDERECO BAIRRO/DISTRITO CEP DATA DA ENTRADA/SAIDA

Pc BERNARDINO GOMES BEZERRA N. 457 CENTRO 62.640-000 28-01-2022

MUNICIPIO FONE/FAX UF INSCRICAO ESTADUAL HORA DA SAIDA
PENTECOSTE +55 (85) 3352-2617 CE J11:44:21
FATURA/DUPLICATA
[EMPENHOI OUT=001 Venc=28/02/2022 Valor=7.789,00 ]
CALCULO DE IMPOSTO

BASE DE CALCULO DO ICMS VALOR DO ICMS BASE DE CALCULO DO ICMS ST VALOR DO ICMS ST VALOR TOTAL DOS PRODUTOS

7.789,00 311,56 0,00 0,00 7.789,00
VALOR DO FRETE VALOR DO SEGURO DESCONTO OUTRAS DESPESAS ACESSORIAS VALOR DO IPI VALOR TOTAL DA NOTA
0,00 0,00 0,00 , 0,00 7.789,00

TRANSPORTADOR/VOLUMES TRANSPORTADOS

RAZAO SOCIAL Y #rere por conra CODIGO ANTT PLACA DO VEfcuLo UF CNPJ/CPF

0 - Emitente
[ENDERECO MUNICIPIO UF INSCRICAO ESTADUAL ]
QUANTIDADE ESPECIE MARCA NOMERO PESO BRUTO PESO LIQUIDO
1,00 A
DADOS DOS PRODUTOS/SERVIGOS
REF. FORN. DESCRIGAO DOS PRODUTOS/SERVICOS NCM/SH CST | CFOP | UN QUANT. |V. UNITARIO| V. DESC.| % DESC V. TOTAL | BC ICMS | V. ICMS VAILPOIR I?;iQUOESI
MONITOR FETAL STAR5000 | Serie(s):

L STAR%%| k1210831007 Anvisa: 80047300545 | 0181190 190] 6108 UN| 1778900 000] 000] 7789.00| 778900 31156 00| 400] 0.00]
CALCULO DO ISSQN

INSCRICAO MUNICIPAL VALOR TOTAL DOS SERVICOS BASE DE CALCULO DE ISSQN VALOR DO ISSON

0,00 0,00 0,00

DADOS ADICIONAIS

(1N FORMACOES COMPLEMENTARES

YRESERVADO AO FISCO

REFERENTE AO EMPENHO 27.12.0010 PREGAO 2021111656PEFMS - Dados Bancarios - Banco: Caixa
- Operacao: 003 - Agencia: 2348 - Conta: 00003992-9 - PIX: (CNPJ)- 20.782.880/0001-02 -
Cobranca de difal suspensa, pelo principio da Anterioridade Nonagesimal art. 150 da CF,
para efeitos do cumprimento da lei complementar n. 190/2022.|Valores totais do ICMS
Interestadual: DIFAL da UF Destino R$1090,46 + FCP R$0,00; DIFAL da UF Origem R$0,00.

Impresso por convidado em 26/06/2023 12:39. Validacdo: A7D6.F19A.65A5.1A3D.743B.0DE6.8C7D.C3EA.
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SECRETARIA DE DEFESA SOCIAL
CORPO DE BOMBEIROS MILITAR DE PERNAMBUCO

CENTRO DE ATIVIDADES TECNICAS DA REGIAO
METROPOLITANA DO RECIFE

ATESTADO DE VISTORIA DO CORPO DE BOMBEIROS
ATESTADO DE REGULARIDADE
Valido até 01/12/2024

Protocolo n°: 2110010154976 Projeto de Incéndio n°:

O Corpo de Bombeiros Militar de Pernambuco, atesta que o estabelecimento abaixo especificado
atende as exigéncias contidas no Cddigo de Seguranga Contra Incéndio de Panico (COSCIP), em vigor
no Estado de Pernambuco.

Razéo Social: NORDESTE MEDICAL, REPRESENTACAO, IMPORTACAO E
EXPORTACAO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA EPP

Nome Fantasia: NORDESTE MEDICAL
CPF/CNPJ: 20.782.880/0001-02

Atividade Economica Principal: 4645101 - Comércio atacadista de instrumentos e
materiais para uso médico, cirurgico, hospitalar e de laboratérios

Enderego: RUA GENERAL GOES MONTEIRO, n° 473 - CEP: 51.170-560
Bairro: IMBIRIBEIRA Municipio: RECIFE - PE
Area: 368.55 m? Risco: COMERCIAL
Capacidade Maxima de Pessoas: 200

Tipo da Ocupacao: TIPO E - COMERCIAL

Observacgoes:

Vistoriador: CB VALDESON DA CONCEIGAO BARRETO
Deferido por: TC ALEXANDRE AUGUSTO VASCONCELOS RODRIGUES Chefe do: CAT / RMR

CODIGO DE AUTENTICAGAO: 8ad1c5bc24a815dd

Atencao:

* A autenticidade deste documento devera ser confirmada através do Portal do Corpo de Bombeiros,
no endereco www.bombeiros.pe.gov.br.

+ Este documento podera ser cassado, dentro do prazo de validade, se for constatada qualquer
irregularidade.

¢ Para informacdes ou denuncias ligar para a Ouvidoria Geral do Estado: 162 ou (81) 3182-9126.

11965
Comprovantes de regularidade da contratada. Doc. 10516/23. Data: 20/04/2023 10:37. Responséavel: Helder de L. Freitas.
Impresso por convidado em 26/06/2023 12:39. Valida¢do: A7D6.F19A.65A5.1A3D.743B.0DE6.8C7D.C3EA.
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@] CRCRN

OB ELHC TELACH A, DE LUN ™ AR LT ADE
00 0 GRANDE Do WORTE

CONSELHO REGIONAL DE CONTABILIDADE DO ESTADO DO RIO GRANDE DO NORTE
CERTIDAO DE HABILITACAO PROFISSIONAL

O CONSELHO REGIONAL DE CONTABILIDADE DO ESTADO DO RIO GRANDE
DO NORTE certifica que o(a) profissional identificado(a) no presente documento
encontra-se habilitado para o exercicio da profissdo contabil.

IDENTIFICAGCAO DO REGISTRO

NOME................ : LUCINERE MODESTO DE MOURA NASCIMENTO
REGISTRO.......... : RN-007966/0-0

CATEGORIA........ : CONTADOR

CPF..iiiiiees . ***.653.564-**

A falsificagdo deste documento constitui-se em crime previsto no Cddigo Penal
Brasileiro, sujeitando o autor a respectiva agcao penal.

Emissédo: RIO GRANDE DO NORTE, 10/02/2023 as 10:28:04.
Valido até: 11/05/2023.
Caodigo de Controle: 7836.1852.7573.2063.

Para verificar a autenticidade deste documento consulte o site do CRCRN.
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i REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL

CADASTRO NACIONAL DA PESSOA JURIDICA

NUMERO DE INSCRIGAO COMPROVANTE DE INSCRIGAO E DE SITUAGAQ | DA™ DE ABERTURA
2M(Z£Is§2|§8010001-02 CADASTRAL 06/08/2014

NOME EMPRESARIAL
NORDESTE MEDICAL, REPRESENTACAO, IMPORTACAO E EXPORTACAO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA

TITULO DO ESTABELECIMENTO (NOME DE FANTASIA) PORTE
NORDESTE MEDICAL DEMAIS

CODIGO E DESCRIGAO DA ATIVIDADE ECONOMICA PRINCIPAL
46.45-1-01 - Comércio atacadista de instrumentos e materiais para uso médico, cirargico, hospitalar e de laboratérios

CODIGO E DESCRIGAO DAS ATIVIDADES ECONOMICAS SECUNDARIAS

33.12-1-02 - Manutencgéo e reparacao de aparelhos e instrumentos de medida, teste e controle

33.12-1-04 - Manutencao e reparagao de equipamentos e instrumentos 6pticos

46.14-1-00 - Representantes comerciais e agentes do comércio de maquinas, equipamentos, embarcagoes e aeronaves
46.18-4-02 - Representantes comerciais e agentes do comércio de instrumentos e materiais odonto-médico-hospitalares
46.18-4-99 - Outros representantes comerciais e agentes do comércio especializado em produtos nao especificados
anteriormente

77.39-0-02 - Aluguel de equipamentos cientificos, médicos e hospitalares, sem operador

CODIGO E DESCRIGAO DA NATUREZA JURIDICA
206-2 - Sociedade Empresaria Limitada

LOGRADOURO NUMERO COMPLEMENTO

R GENERAL GOES MONTEIRO 473 il

CEP BAIRRO/DISTRITO MUNICIPIO UF
51.170-560 IMBIRIBEIRA RECIFE PE
ENDERECO ELETRONICO TELEFONE
FINANCEIRO@NORDESTEMEDICAL.COM.BR (81) 3038-7035

ENTE FEDERATIVO RESPONSAVEL (EFR)

Fkkkk

SITUAGAO CADASTRAL DATA DA SITUAGAO CADASTRAL
ATIVA 06/08/2014

MOTIVO DE SITUAGAO CADASTRAL

SITUAGAO ESPECIAL DATA DA SITUAGAO ESPECIAL

Fkkkkkkk Fkkkkkkk

Aprovado pela Instrugdo Normativa RFB n°® 1.863, de 27 de dezembro de 2018.

Emitido no dia 16/11/2022 as 16:58:08 (data e hora de Brasilia). Pagina: 1/1
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Consulta Quadro de Sdocios e Administradores - QSA

CNPJ: 20.782.880/0001-02

NOME EMPRESARIAL: NORDESTE MEDICAL, REPRESENTACAOQ, IMPORTACAO E EXPORTACAQO DE PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA

CAPITAL SOCIAL: R$100.000,00 (Cem mil reais)

0 Quadro de Sécios e Administradores(QSA) constante da base de dados do Cadastro Nacional da Pessoa Juridica (CNPJ) é o seguinte:

Nome/Nome Empresarial: LUCIANO SOUZA KOLBE
Qualificagao: 49-Sécio-Administrador
Nome/Nome Empresarial: GERMANO PORTELA DE SA BARRETO
Qualificagao: 49-Socio-Administrador

Para informagdes relativas a participacdo no QSA, acessar o0 e-CAC com certificado digital ou comparecer a uma unidade da RFB.

Emitido no dia 16/11/2022 as 16:58 (data e hora de Brasilia).
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Justica
e Cidadania

Tribunal de Justica de.Pernambucq

S b
Extader de Franazniewvm

1° OFICIO DE DISTRIBUIC;AO DA CAPITAL
FORUM DESEMBARGADOR RODOLFO AURELIANO
Av. Des. Guerra Barreto, s/n, térreo, Ilha Joana Bezerra - RECIFE/PE

CERTIDAO FALENCIA

JOSE GILSON DE OLIVEIRA CABRAL,
Titular do 1° Oficio de Contador —distribuidor da Comarca de Recife, Capital do Estado de PE

CERTIFICO, por me haver sido pedido que, conforme pesquisa realizada no sistema
JUDWIN, onde sao lancadas as distribui¢cdes do oficio, a meu cargo, Secao CIVIL no periodo de
10 (dez) anos até a presente data, e que ndo abrange processos distribuidos no PJE, ndo

encontrei DISTRIBUIDO nenhum processo de Faléncia, Concordata, Recuperacdo Judicial,

inexistindo pedido de homologacéao judicial de plano de recuperacdo extrajudicial, em face
de: NORDESTE MEDICAL, REPRESENTACAO, IMPORTACAO E EXPORTACAO DE

PRODUTOS HOSPITALARES LTDA, CPF/CNPJ 20.782.880/0001-02.

Certifico ainda que, nesta comarca, podem ser obtidas certides desse tipo de feitos

ajuizados em 1° grau, quanto aos processos eletrénicos do PJE, abrangendo todas as comarcas
de PE, diretamente no site www.tjpe.jus.br

ESSA CERTIDAO NAO INCLUI OS PROCESSOS DISTRIBUIDOS ANTES DO PRAZO
ESTIPULADO NA PESQUISA, AINDA QUE EM TRAMITACAO.

OBS: sem cobranca de taxa em cumprimento ao oficio circular n® 12/2016 de 04/07/2016

Pesquisa realizada até o dia 10 janeiro de 2023, por Miryam Neves Falc&o

DISTRIBUIDOR

e ommdﬂi&%ﬂ@%éariﬂiﬁdﬁﬂ!&bﬁtﬂtadaﬂ%BﬂBJBiEESEBE&ME@E&@&EﬁE@EEEQS&@M AiGs 3

Assinado eletronicamente por: Miryam Mewves Falcao: 1333772 -
SERVIDOR - Infor magc3o . & 69
FdEL. Freitas!
Hittmpresse.agpeonvidasdc.emi 26/08(2023k2189. Validacao: A7D6.F19A.65A5.1A3D.743B.0DEEISCT B.08EM g




08/02/2023 08:37 Certidao PJe 11970

PODER JUDICIARIO DO ESTADO DE PERNAMBUCO

TRIBUNAL DE JUSTICA

Férum Des. Rodolfo Aureliano
Av. Desembargador Guerra Barreto, 200 — Térreo — Ala Sul, bairro Joana Bezerra
Fones n° (081) 3181-0400 (FAX)/ 3181-0476 e 3181-0470
CEP 50.090-700 - RECIFE - PE

CERTIDAO NEGATIVA
LICITACAO

VALIDADE 30 DIAS DA EMISSAO

Data da Emissdo: 08/02/2023 08h36min Data de Validade: 10/03/2023
N° da Certiddo: 01374306/2023 N° da Autenticidade: 1B.5Z.TI.0B.EE

Os dados dos documentos constantes nesta certiddo foram informados pelo solicitante, sua titularidade e autenticidade
deverao ser conferidas pelo interessado, conforme o documento original

Razao Social: B B
NORDESTE M!EDICAL REPRESENTACAO IMPORTACAO
EEXPORTACAO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA

CNPJ: 20.782.880/0001-02 Inscrigao Estadual: 0587001516
Endereco Residencial: RUA GENERAL GOES MONTEIRO, 473 Compl:
Bairro: IMBIRIBEIRA Cidade: Recife/PE

Certifico que NADA CONSTA nos registros de distribuicdo no Sistema Processo Judicial Eletrénico — PJe 1°
Grau, implantado nas Unidades Judiciarias, no ambito do Tribunal de Justica do Estado de Pernambuco, ACAO
DE FALENCIA, CONCORDATA, RECUPERACAO JUDICIAL E RECUPERACAO EXTRAJUDICIAL protocolada e
que esteja em tramitagao contra a pessoa acima identificada.

A presente certiddo, em consonéncia com a legislagdo vigente, atende ao disposto na Instrugdo Normativa do
TJPE n° 07 de 02/06/2014, na Resolugdo do CNJ n°® 185 e na Lei 11.419/2006 e foi expedida gratuitamente
através da Internet.

Observagoes:

A autenticidade desta certiddo devera ser confirmada no sitio eletrénico do Tribunal de Justica do Estado de Pernambuco,
através do link https://www.tjpe.jus.br/certidaopje/xhtml/main.xhtml, na opcado - Validar Certiddo Negativa de Processos
Civeis (PJe) - utilizando o numero de autenticidade acima identificado.

Esta certidAfo nA£o abrange os processos distribuAdos antes da implantaA§A£o do Sistema Processo Judicial EletrA nico
4€* PJe, no A¢mbito do Tribunal de JustiA§a de Pernambuco. O referido A© verdade e dou fA®.
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PODER JUDICIARIO DO ESTADO DE PERNAMBUCO

TRIBUNAL DE JUSTICA

Nucleo de Distribuicdo Processual - NUDIP 2° grau
Praga da Republica, s/n, bairro Santo Antonio
Fones n°s (081) 3182-0519 ou 3182-0594
CEP 50.010-040 RECIFE - PE

CERTIDAO NEGATIVA
LICITACAO

VALIDADE 30 DIAS DA EMISSAO

Data da Emissao: 08/02/2023 08h46min Data de Validade: 10/03/2023
N° da Certidao: 01374316/2023 N° da Autenticidade: KE.RN.7L.JM.JM

Os dados dos documentos constantes nesta certiddo foram informados pelo solicitante, sua titularidade e autenticidade
deverao ser conferidas pelo interessado, conforme o documento original

Razao Social: B B
NORDESTE M!EDICAL REPRESENTACAO IMPORTACAO
EEXPORTACAO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA

CNPJ: 20.782.880/0001-02 Inscrigao Estadual: 0587001516
Endereco Residencial: RUA GENERAL GOES MONTEIRO, 473 Compl:
Bairro: IMBIRIBEIRA Cidade: Recife/PE

Certifico que NADA CONSTA nos registros de distribuicdo no Sistema Processo Judicial Eletronico — PJe 2°
Grau, implantado nas Unidades Judiciarias, no ambito do Tribunal de Justica do Estado de Pernambuco, ACAO
DE FALENCIA, CONCORDATA, RECUPERACAO JUDICIAL E RECUPERACAO EXTRAJUDICIAL protocolada e
que esteja em tramitagao contra a pessoa acima identificada.

A presente certiddo, em consonéncia com a legislagdo vigente, atende ao disposto na Instrugdo Normativa do
TJPE n° 07 de 02/06/2014, na Resolugdo do CNJ n°® 185 e na Lei 11.419/2006 e foi expedida gratuitamente
através da Internet.

Observagoes:

A autenticidade desta certiddo devera ser confirmada no sitio eletrénico do Tribunal de Justica do Estado de Pernambuco,
através do link https://www.tjpe.jus.br/certidaopje/xhtml/main.xhtml, na opcado - Validar Certiddo Negativa de Processos
Civeis (PJe) - utilizando o numero de autenticidade acima identificado.

Esta certidAfo nA£o abrange os processos distribuAdos antes da implantaA§A£o do Sistema Processo Judicial EletrA nico
4€* PJe, no A¢mbito do Tribunal de JustiA§a de Pernambuco. O referido A© verdade e dou fA®.
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19/01/2023 16:32 Detalhamento das Sangdes Vigentes - Portal da transparéncia 11972

FILTROS APLICADOS:

Cadastro: CEIS

Nome sancionado: NORDESTE MEDICAL, REPRESENTA(;AO, IMPORTACAO E EXPORTACAO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA
CPF / CNPJ sancionado:  20.782.880/0001-02

UF do sancionado: PERNAMBUCO

LIMPAR

Data da consulta: 19/01/2023 16:14:51

Data da ultima atualizagdo: 01/2023 (Sistema Integrado de Registro do CEIS/CNEP -
CEIS), 01/2023 (Sistema Integrado de Administracdo Financeira do Governo Federal
(SIAFI) - CEPIM), 01/2023 (Sistema Integrado de Registro do CEIS/CNEP - Acordos de
Leniéncia), 01/2023 (Diario Oficial da Unido - CEAF), 01/2023 (Sistema Integrado de

Registro do CEIS/CNEP - CNEP)

ORGAO/ENTIDADE DATA DE PUBLICAGAO DA

DETALHAR CADASTRO CNPJ/CPF SANCIONADO NOME SANCIONADO UF SANCIONADO SANCIONADORA CATEGORIA SANCAO SANCAO VALOR DA MULTA QUANTIDADE

Nenhum registro encontrado
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19/01/2023 16:32

FILTROS APLICADOS:

Cadastro: CEIS

Nome sancionado: LUCIANO SOUZA KOLBE
CPF / CNPJ sancionado: 001.500.075-31

UF do sancionado: PERNAMBUCO

Data da consulta: 19/01/2023 16:14:51

Data da ultima atualizagdo: 01/2023 (Sistema Integrado de Registro do CEIS/CNEP -
CEIS), 01/2023 (Sistema Integrado de Administracdo Financeira do Governo Federal
(SIAFI) - CEPIM), 01/2023 (Sistema Integrado de Registro do CEIS/CNEP - Acordos de
Leniéncia), 01/2023 (Diario Oficial da Unido - CEAF), 01/2023 (Sistema Integrado de
Registro do CEIS/CNEP - CNEP)

DETALHAR CADASTRO CNPJ/CPF SANCIONADO NOME SANCIONADO

Nenhum registro encontrado

Detalhamento das Sangdes Vigentes - Portal da transparéncia

ORGAO/ENTIDADE

UF SANCIONADO SANC

https://portaldatransparencia.gov. brgé’l'i@@ég)‘&%%ﬁ%@%@ms 6‘@99@8&%‘@5%@%@3
Impresso por convidado em 26/06/2023 12:39. Vallda(;ao A
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19/01/2023 16:33

FILTROS APLICADOS:

Cadastro: CEIS

Nome sancionado: GERMANO PORTELA DE SA BARRETO
CPF / CNPJ sancionado: 022.748.404-58

UF do sancionado: PERNAMBUCO

Data da consulta: 19/01/2023 16:14:51

Data da ultima atualizagdo: 01/2023 (Sistema Integrado de Registro do CEIS/CNEP -
CEIS), 01/2023 (Sistema Integrado de Administracdo Financeira do Governo Federal
(SIAFI) - CEPIM), 01/2023 (Sistema Integrado de Registro do CEIS/CNEP - Acordos de
Leniéncia), 01/2023 (Diario Oficial da Unido - CEAF), 01/2023 (Sistema Integrado de
Registro do CEIS/CNEP - CNEP)

DETALHAR CADASTRO CNPJ/CPF SANCIONADO NOME SANCIONADO

Nenhum registro encontrado

Detalhamento das Sangdes Vigentes - Portal da transparéncia

ORGAO/ENTIDADE

UF SANCIONADO SANC
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19/01/2023 16:34 Detalhamento das Sangdes Vigentes - Portal da transparéncia 11975

FILTROS APLICADOS:

Cadastro: CNEP

Nome sancionado: NORDESTE MEDICAL, REPRESENTA(;AO, IMPORTACAO E EXPORTACAO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA
CPF / CNPJ sancionado:  20.782.880/0001-02

UF do sancionado: PERNAMBUCO

LIMPAR

Data da consulta: 19/01/2023 16:33:46

Data da ultima atualizagdo: 01/2023 (Sistema Integrado de Registro do CEIS/CNEP -
CEIS), 01/2023 (Sistema Integrado de Administracdo Financeira do Governo Federal
(SIAFI) - CEPIM), 01/2023 (Sistema Integrado de Registro do CEIS/CNEP - Acordos de
Leniéncia), 01/2023 (Diario Oficial da Unido - CEAF), 01/2023 (Sistema Integrado de

Registro do CEIS/CNEP - CNEP)

ORGAO/ENTIDADE DATA DE PUBLICAGAO DA

DETALHAR CADASTRO CNPJ/CPF SANCIONADO NOME SANCIONADO UF SANCIONADO SANCIONADORA CATEGORIA SANCAO SANCAO VALOR DA MULTA QUANTIDADE

Nenhum registro encontrado

11975
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FILTROS APLICADOS:

Cadastro: CNEP

Nome sancionado: LUCIANO SOUZA KOLBE
CPF / CNPJ sancionado: 001.500.075-31

UF do sancionado: PERNAMBUCO

Data da consulta: 19/01/2023 16:33:46

Data da ultima atualizagdo: 01/2023 (Sistema Integrado de Registro do CEIS/CNEP -
CEIS), 01/2023 (Sistema Integrado de Administracdo Financeira do Governo Federal
(SIAFI) - CEPIM), 01/2023 (Sistema Integrado de Registro do CEIS/CNEP - Acordos de
Leniéncia), 01/2023 (Diario Oficial da Unido - CEAF), 01/2023 (Sistema Integrado de
Registro do CEIS/CNEP - CNEP)

DETALHAR CADASTRO CNPJ/CPF SANCIONADO NOME SANCIONADO

Nenhum registro encontrado

Detalhamento das Sangdes Vigentes - Portal da transparéncia

ORGAO/ENTIDADE

UF SANCIONADO SANC
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DATA DE PUBLICACAO DA
SANCAO

C7D

LIMPAR

VALOR DA MULTA

QUANTIDADE
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19/01/2023 16:35

FILTROS APLICADOS:

Cadastro: CNEP

Nome sancionado: GERMANO PORTELA DE SA BARRETO
CPF / CNPJ sancionado: 022.748.404-58

UF do sancionado: PERNAMBUCO

Data da consulta: 19/01/2023 16:33:46

Data da ultima atualizagdo: 01/2023 (Sistema Integrado de Registro do CEIS/CNEP -
CEIS), 01/2023 (Sistema Integrado de Administracdo Financeira do Governo Federal
(SIAFI) - CEPIM), 01/2023 (Sistema Integrado de Registro do CEIS/CNEP - Acordos de
Leniéncia), 01/2023 (Diario Oficial da Unido - CEAF), 01/2023 (Sistema Integrado de
Registro do CEIS/CNEP - CNEP)

DETALHAR CADASTRO CNPJ/CPF SANCIONADO NOME SANCIONADO

Nenhum registro encontrado

Detalhamento das Sangdes Vigentes - Portal da transparéncia

ORGAO/ENTIDADE

UF SANCIONADO SANC

https://portaldatransparencia.gov. brgé’l'i@@ég)‘&%%ﬁ%@%@ms 6‘@99@8&%‘@5%@%@3
Impresso por convidado em 26/06/2023 12:39. Vallda(;ao A
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Improbidade Administrativa e Inelegibilidade

Certiddo Negativa

Certifico que nesta data (19/01/2023 as 16:36) NAO CONSTA no Cadastro
Nacional de Condenacbes Civeis por Ato de Improbidade Administrativa e
Inelegibilidade registros de condenacdo com transito em julgado ou sancao ativa

guanto ao CNPJ n° 20.782.880/0001-02.

A condenacéo por atos de improbidade administrativa ndo implica automatico e necessario reconhecimento da
inelegibilidade do condenado.
Para consultas sobre inelegibilidade acesse portal do TSE em http://divulgacandcontas.tse.jus.br/

Esta certidao é expedida gratuitamente. Sua autenticidade pode ser por meio do nimero de controle
63C9.9BAC.15CA.E972 no seguinte endereco: https://www.cnj.jus.br/improbidade _adm/autenticar_certidao.php

11978
Gerado em: 1908/i20PSamhiés3de Pegularidade da contratada. Doc.COS$E[280 DAGIRVMOMEORBSTICIY. Responsavel: Helder de L. Fréitas. 1/1
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Improbidade Administrativa e Inelegibilidade

Certiddo Negativa

Certifico que nesta data (19/01/2023 as 16:36) NAO CONSTA no Cadastro
Nacional de Condenacbes Civeis por Ato de Improbidade Administrativa e
Inelegibilidade registros de condenacdo com transito em julgado ou sancao ativa

quanto ao CPF n° 001.500.075-31.

A condenacéo por atos de improbidade administrativa ndo implica automatico e necessario reconhecimento da
inelegibilidade do condenado.
Para consultas sobre inelegibilidade acesse portal do TSE em http://divulgacandcontas.tse.jus.br/

Esta certidao é expedida gratuitamente. Sua autenticidade pode ser por meio do nimero de controle
63C9.9BC2.E618.8994 no seguinte endereco: https://www.cnj.jus.br/improbidade_adm/autenticar_certidao.php

11979
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Improbidade Administrativa e Inelegibilidade

Certiddo Negativa

Certifico que nesta data (19/01/2023 as 16:36) NAO CONSTA no Cadastro
Nacional de Condenacbes Civeis por Ato de Improbidade Administrativa e
Inelegibilidade registros de condenacdo com transito em julgado ou sancao ativa

quanto ao CPF n° 022.748.404-58.

A condenacéo por atos de improbidade administrativa ndo implica automatico e necessario reconhecimento da
inelegibilidade do condenado.
Para consultas sobre inelegibilidade acesse portal do TSE em http://divulgacandcontas.tse.jus.br/

Esta certidao é expedida gratuitamente. Sua autenticidade pode ser por meio do nimero de controle
63C9.9BCF.E17A.8007 no seguinte endereco: https://www.cnj.jus.br/improbidade_adm/autenticar_certidao.php

11980
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TRIBUNAL DE CONTASDA UNIAO
CERTIDAO NEGATIVA
DE

LICITANTESINIDONEOS

Nome completo: NORDESTE MEDICAL, REPRESENTACAO, IMPORTACAO E
EXPORTACAO DE PRODUTOSHOSPITALARESLTDA

CPF/CNPJ: 20.782.880/0001-02

O Tribunal de Contas da Unido CERTIFICA que, na presente data, o (a) requerente
acima identificado(@ NAO CONSTA da relacdo de responsaveis inidéneos para
participar de licitacdo na administracdo publica federal, por decisdo deste Tribunal, nos
termosdo art. 46 daLe n°®8.443/92 (Lel Organicado TCU).

N&o constam da relacdo consultada para emissdo desta certiddo os responsaveis ainda ndo
notificados do teor dos acordéos condenatérios, aqueles cujas condenacdes tenham tido seu
prazo de vigéncia expirado, bem como aqueles cujas apreciacdes estejam suspensas em razéo
de interposicdo de recurso com efeito suspensivo ou de deciso judicial.

Certidao emitida as 16:38:52 do dia 19/01/2023, com validade de trinta dias a contar da
€miss3o.

A veracidade das informagfes agui prestadas podem ser confirmadas no sitio
https:.//contas.tcu.gov.br/ords/f 20=INABILITADO:5

Cadigo de controle da certiddo: L78R190123163852

Atencéo: qualquer rasura ou emenda invalidara este documento.

11981
Comprovantes de regularidade da contratada. Doc. 10516/23. Data: 20/04/2023 10:37. Responséavel: Helder de L. Freitas.
Impresso por convidado em 26/06/2023 12:39. Validagéo: A7D6.F19A.65A5.1A3D.743B.0DE6.8C7D.C3EA.
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TRIBUNAL DE CONTASDA UNIAO
CERTIDAO NEGATIVA
DE

LICITANTESINIDONEOS

(Valida somente com a apresentacéo do CPF)

Nome completo: LUCIANO SOUZA KOLBE

CPF/CNPJ: 001.500.075-31

O Tribunal de Contas da Unido CERTIFICA que, na presente data, o (a) requerente
acima identificado(@ NAO CONSTA da relacdo de responsaveis inidéneos para
participar de licitacdo na administracdo publica federal, por decisdo deste Tribunal, nos
termosdo art. 46 daLe n°®8.443/92 (Lel Organicado TCU).

N&o constam da relacdo consultada para emissdo desta certiddo os responsaveis ainda ndo
notificados do teor dos acordéos condenatérios, aqueles cujas condenacdes tenham tido seu
prazo de vigéncia expirado, bem como aqueles cujas apreciacdes estejam suspensas em razéo
de interposicdo de recurso com efeito suspensivo ou de deciso judicial.

Certidao emitida as 16:39:16 do dia 19/01/2023, com validade de trinta dias a contar da
€miss3o.

A veracidade das informagfes agui prestadas podem ser confirmadas no sitio
https:.//contas.tcu.gov.br/ords/f 20=INABILITADO:5

Cadigo de controle da certidao: UAUW190123163916

Atencéo: qualquer rasura ou emenda invalidara este documento.

11982
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TRIBUNAL DE CONTASDA UNIAO
CERTIDAO NEGATIVA
DE

LICITANTESINIDONEOS

(Valida somente com a apresentacéo do CPF)

Nome completo: GERMANO PORTELA DE SA BARRETO

CPF/CNPJ: 022.748.404-58

O Tribunal de Contas da Unido CERTIFICA que, na presente data, o (a) requerente
acima identificado(@ NAO CONSTA da relacdo de responsaveis inidéneos para
participar de licitacdo na administracdo publica federal, por decisdo deste Tribunal, nos
termosdo art. 46 daLe n°®8.443/92 (Lel Organicado TCU).

N&o constam da relacdo consultada para emissdo desta certiddo os responsaveis ainda ndo
notificados do teor dos acordéos condenatérios, aqueles cujas condenacdes tenham tido seu
prazo de vigéncia expirado, bem como aqueles cujas apreciacdes estejam suspensas em razéo
de interposicdo de recurso com efeito suspensivo ou de deciso judicial.

Certidao emitida as 16:40:11 do dia 19/01/2023, com validade de trinta dias a contar da
€miss3o.

A veracidade das informagfes agui prestadas podem ser confirmadas no sitio
https:.//contas.tcu.gov.br/ords/f 20=INABILITADO:5

Cadigo de controle da certidado: MVLH190123164011

Atencéo: qualquer rasura ou emenda invalidara este documento.

11983
Comprovantes de regularidade da contratada. Doc. 10516/23. Data: 20/04/2023 10:37. Responséavel: Helder de L. Freitas.
Impresso por convidado em 26/06/2023 12:39. Validagéo: A7D6.F19A.65A5.1A3D.743B.0DE6.8C7D.C3EA.



TRIBUNAL DE CONTAS DA UNIAO

Consulta Consolidada de Pessoa Juridica

Este relatdrio tem por objetivo apresentar os resultados consolidados de consultas el etronicas realizadas
diretamente nos bancos de dados dos respectivos cadastros. A responsabilidade pela veracidade do
resultado da consulta é do Orgo gestor de cada cadastro consultado. A informac3o relativa a razéo social
da Pessoa Juridica é extraida do Cadastro Nacional da Pessoa Juridica, mantido pela Receita Federal do
Brasil.

Consultarealizada em: 19/01/2023 16:41:17

I nfor macdes da Pessoa Juridica:

11984

Raz&o Social: NORDESTE MEDICAL, REPRESENTACAO, IMPORTACAO E EXPORTACAO
DE PRODUTOSHOSPITALARESLTDA
CNPJ: 20.782.880/0001-02

Resultados da Consulta Eletr énica:

Orgdo Gestor: TCU
Cadastro: Licitantes | nidéneos
Resultado da consulta: Nada Consta

Para acessar a certiddo original no portal do 6rgdo gestor, clique AQUI.

Orgao Gestor: CNJ

elnelegibilidade
Resultado da consulta: Nada Consta

Para acessar a certiddo original no portal do érgdo gestor, cliqgue AQUI.

Cadastro: CNIA - Cadastro Nacional de Condenaces Civeispor Ato de I mprobidade Administrativa

Orgdo Gestor: Portal da Transparéncia
Cadastro: Cadastro Nacional de Empresas | nidéneas e Suspensas
Resultado da consulta: Nada Consta

Para acessar a certidéo original no portal do 6rgdo gestor, clique AQUI.

Org&o Gestor: Portal da Transparéncia
Cadastro: CNEP - Cadastro Nacional de Empresas Punidas
Resultado da consulta: Nada Consta

Para acessar a certiddo original no portal do 6rgdo gestor, clique AQUI.

Obs: A consulta consolidada de pessoa juridica visa atender aos principios de simplificacéo e racionalizacéo
de servigos publicos digitais. Fundamento legal: Lel n® 12.965, de 23 de abril de 2014, Lei n° 13.460, de 26

de junho de 2017, Lel n° 13.726, de 8 de outubro de 2018, Decreto n° 8.638 de 15, de janeiro de 2016.

Comprovantes de regularidade da contratada. Doc. 10516/23. Data: 20/04/2023 10:37. Responsavel: Helder de L. Freitas.
Impresso por convidado em 26/06/2023 12:39. Validagéo: A7D6.F19A.65A5.1A3D.743B.0DE6.8C7D.C3EA.
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CERTIDAO DE REGULARIDADE FISCAL

Numero da Certiddo: 2023.000001055148-99 Data de Emissao: 03/02/2023
DADOS DO CONTRIBUINTE

Razéo Social: NORDESTE MEDICAL, REPRESENTACAO, IMPORTACAO E EXPORTACAO DE PRODUTOS HOSPITALARES
Endereco: II;-:-JI:)A'L\GEEPI“IPERAL GOES MONTEIRO N. 473, -, IMBIRIBEIRA, RECIFE - PE, CEP: 51170560

CNPJ: 20.782.880/0001-02

Certificamos, observadas as disposi¢des da legislagdo vigente e de acordo com os registros existentes neste 6rgao,
que o contribuinte acima identificado esta em situagdo REGULAR perante a Fazenda Publica Estadual.

A presente certiddo ndo compreende débitos cuja exigibilidade esteja suspensa nem exclui o direito da Fazenda
Publica Estadual, a qualquer tempo, cobrar valores a ela porventura devidos pelo referido requerente.

Esta certidao ¢é valida até 03/05/2023 devendo ser confirmada sua autenticidade através do servigo "ARE VIRTUAL"
na pagina www.sefaz.pe.gov.br.

Pagina 1 de 1 11985
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MINISTERIO DA FAZENDA
Secretaria da Receita Federal do Brasil
Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional

CERTIDAO POSITIVA COM EFEITOS DE NEGATIVA DE DEBITOS RELATIVOS AOS TRIBUTOS
FEDERAIS E A DiVIDA ATIVA DA UNIAO

Nome: NORDESTE MEDICAL, REPRESENTACAO, IMPORTACAO E EXPORTACAO DE
PRODUTOS HOSPITALARES LTDA
CNPJ: 20.782.880/0001-02

Ressalvado o direito de a Fazenda Nacional cobrar e inscrever quaisquer dividas de
responsabilidade do sujeito passivo acima identificado que vierem a ser apuradas, é certificado que:

1. constam débitos administrados pela Secretaria da Receita Federal do Brasil (RFB) com
exigibilidade suspensa nos termos do art. 151 da Lei n® 5.172, de 25 de outubro de 1966 -
Cddigo Tributario Nacional (CTN), ou objeto de decis&o judicial que determina sua
desconsideracao para fins de certificacdo da regularidade fiscal, ou ainda n&o vencidos; e

2. constam nos sistemas da Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional (PGFN) débitos inscritos
em Divida Ativa da Unido (DAU) com exigibilidade suspensa nos termos do art. 151 do CTN, ou
garantidos mediante bens ou direitos, ou com embargos da Fazenda Publica em processos de
execugao fiscal, ou objeto de decisao judicial que determina sua desconsideragao para fins de
certificagdo da regularidade fiscal.

Conforme disposto nos arts. 205 e 206 do CTN, este documento tem os mesmos efeitos da certiddo
negativa.

Esta certidao é valida para o estabelecimento matriz e suas filiais €, no caso de ente federativo, para
todos os 6rgaos e fundos publicos da administragio direta a ele vinculados. Refere-se a situagédo do
sujeito passivo no ambito da RFB e da PGFN e abrange inclusive as contribuigcdes sociais previstas
nas alineas 'a' a 'd' do paragrafo tnico do art. 11 da Lei n® 8.212, de 24 de julho de 1991.

A aceitagcido desta certiddo esta condicionada a verificagdo de sua autenticidade na Internet, nos
enderegos <http://rfb.gov.br> ou <http://www.pgfn.gov.br>.

Certiddo emitida gratuitamente com base na Portaria Conjunta RFB/PGFN n° 1.751, de 2/10/2014.
Emitida as 09:23:32 do dia 25/08/2022 <hora e data de Brasilia>.

Valida até 21/02/2023.

Cddigo de controle da certidao: E757.0BE1.A82B.960E

Qualquer rasura ou emenda invalidara este documento.

11986
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10/02/2023 09:37 Consulta Regularidade do Empregador 11987

CAIXA

CAIXA ECONOMICA FEDERAL

Certificado de Regularidade
do FGTS - CRF

Inscrigdo:  20.782.880/0001-02

Razao
N NORDESTE MEDICAL REPRESENTACAO IMPORTACA
Social:
Endereco: R GENERAL GOES MONTEIRO 473 / IMBIRIBEIRA / RECIFE / PE / 51170-

560

A Caixa EconOmica Federal, no uso da atribuicdo que lhe confere o Art.
7, da Lei 8.036, de 11 de maio de 1990, certifica que, nesta data, a
empresa acima identificada encontra-se em situagao regular perante o
Fundo de Garantia do Tempo de Servico - FGTS.

O presente Certificado ndo servira de prova contra cobranca de
guaisquer débitos referentes a contribuicdes e/ou encargos devidos,
decorrentes das obrigacdes com o FGTS.

Validade:30/01/2023 a 28/02/2023

Certificagdo Nimero: 2023013020343595991918

Informacao obtida em 10/02/2023 09:37:28

A utilizacdo deste Certificado para os fins previstos em Lei esta
condicionada a verificacdo de autenticidade no site da Caixa:
www.caixa.gov.br

11987
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il = GOVERNO DO ESTADO DE PERNAMBUCO
u‘t SETEQ - SECRETARIA DO TRABALHO, EMPREGO E QUALIDADE

JUNTA COMERGIAL DO ESTADO DE PERNAMBUCO
AV

CERTIDAO ESPECIFICA DIGITAL

Certificamos que as informagdes abaixo constam dos documentos arquivados nesta Junta Comercial e
sdo vigentes na data de sua expedigao.

EMPRESA
Nome Empresarial: NORDESTE MEDICAL, REPRESENTACAO, IMPORTACAO E EXPORTACAO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA EPP
Natureza Juridica: SOCIEDADE EMPRESARIA LIMITADA
NIRE CNPJ
26202201530 20.782.880/0001-02
OBSERVACOES
Conforme documentos arquivados nesta Junta Comercial do Estado de Pernambuco - JUCEPE,certificamos para os devidos
fins que até a presente data foram registrados e arquivados neste 6rgéo os atos a seguir relacionados da empresa supra.
Ato Numero Data Descricao
090 26202201530 06/08/2014 CONTRATO
316 20148651828 06/08/2014 ENQUADRAMENTO DE EMPRESA DE PEQUENO PORTE
002 20147994314 10/11/2014 ALTERACAO DE DADOS (EXCETO NOME EMPRESARIAL)
002 20158845994 20/07/2015 ALTERACAO DE DADOS (EXCETO NOME EMPRESARIAL)
002 20158271718 23/10/2015 ALTERACAO DE DADOS (EXCETO NOME EMPRESARIAL)
002 20168808501 15/06/2016 ALTERACAO DE DADOS (EXCETO NOME EMPRESARIAL)
002 20168808501 15/06/2016 CONSOLIDACAO DE CONTRATO/ESTATUTO
213 20178659100 16/08/2017 CARTA DE EXCLUSIVIDADE
002 20188703381 16/08/2018 ABERTURA DE FILIAL EM OUTRA UF
048 20188383026 19/10/2018 RERRATIFICACAO
002 20208688781 09/09/2020 CONSOLIDACAO DE CONTRATO/ESTATUTO
002 20208688781 09/09/2020 ALTERACAO DE DADOS (EXCETO NOME EMPRESARIAL)
002 20219524009 15/03/2021 ALTERACAO DE DADOS (EXCETO NOME EMPRESARIAL)
002 20219524009 15/03/2021 CONSOLIDACAO DE CONTRATO/ESTATUTO
223 20229407439 09/04/2022 BALANCO PUBLICADO
310 20229189636 16/05/2022 OUTROS DOCUMENTOS DE INTERESSE DA EMPRESA / EMPRESARIO
318 20228819512 20/07/2022 DESENQUADRAMENTO DE EMPRESA DE PEQUENO PORTE
RECIFE - PE, 7 de Novembro de 2022
¥ (| (" Py
T (e
ILAYNE LARISSA LEANDRO MARQUES
pagina: 1/1
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TV CERTIDAO SIMPLIFICADA DIGITAL

Certificamos que as informagdes abaixo constam dos documentos arquivados nesta Junta Comercial e sdo vigentes na data de
sua expedicao.

GOVERNO DO ESTADO DE PERNAMBUCO
SETEQ - SECRETARIA DO TRABALHO, EMPREGO E QUALIDADE
JUNTA COMERCIAL DO ESTADO DE PERNAMBUCO

EMPRESA
Nome Empresarial NORDESTE MEDICAL, REPRESENTACAO, IMPORTACAO E EXPORTACAO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA

Natureza Juridica: SOCIEDADE EMPRESARIA LIMITADA

NIRE(sede) CNPJ Arauivamento do ato Inicio da atividade
Constituitivo
26202201530 20.782.880/0001-02 06/08/2014 06/08/2014

Endereco:
R GENERAL GOES MONTEIRO, 473, IMBIRIBEIRA, RECIFE, PE - CEP: 51170560

OBJETO SOCIAL
1-COMERCIO ATACADISTA DE INSTRUMENTOS E MATERIAIS PARA USO MEDICO, CIRURGICO, HOSPITALAR E DE
LABORATORIOS. 2-ALUGUEL DE EQUIPAMENTOS CIENTIFICOS, MEDICOS E HOSPITALARES, SEM OPERADOR.

3-REPRESENTANTES COMERCIAIS E AGENTES DO COMERCIO DE MAQUINAS, EQUIPAMENTOS, EMBARCACOES E AERONAVES.
4-MANUTENCAO E REPARAGCAO DE APARELHOS E INSTRUMENTOS DE MEDIDA, TESTE E CONTROLE. 5-MANUTENGAO E
REPARAGCAO DE EQUIPAMENTOS E INSTRUMENTOS OPTICOS. 6-REPRESENTANTES COMERCIAIS E AGENTES DO COMERCIO
DE INSTRUMENTOS E MATERIAIS ODONTO-MEDICO-HOSPITALARES. 7-OUTROS REPRESENTANTES COMERCIAIS E AGENTES
DO COMERCIO ESPECIALIZADO EM PRODUTOS; (JOIAS, RELOGIOS E BIJUTERIAS).

CAPITAL SOCIAL PORTE PRAZO DE DURACAO

R$ 100.000,00
CEM MIL REAIS Né&o XXXXXX

R$ Capital integralizado:
100.000,00

CEM MIL REAIS

QUADRO SOCIOS E ADMINISTRADORES

Nome/CPF Participagdo R$ Cond./Administrador Término do mandato
LUCIANO SOUZA KOLBE 50.000,00 SOCIO XXIXXIXXXX
001.500.075-31
LUCIANO SOUZA KOLBE 0,00 ADMINISTRADOR XXIXXIXXXX
001.500.075-31
GERMANO PORTELA DE SABARRETO 50.000,00 SOCIO XXIXXIXXXX
022.748.404-58
GERMANO PORTELA DE SABARRETO 0,00 ADMINISTRADOR XXIXXIXXXX
022.748.404-58
ULTIMO ARQUIVAMENTO SITUACAO STATUS
Data Numero SEM STATUS
REGISTRO ATIVO
21/12/2022 20228104645
Ato: 213 - CARTA DE EXCLUSIVIDADE

Evento: 213 - CARTA DE EXCLUSIVIDADE

FILIAL(AIS) NESTA UNIDADE DA FEDERACAO OU FORA DELA
NIRE:  XXXXXX CNPJ:  XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX

Endereco: ~ XXXXXX

pagina: 1/2
239934229
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TV CERTIDAO SIMPLIFICADA DIGITAL

Certificamos que as informagdes abaixo constam dos documentos arquivados nesta Junta Comercial e sdo vigentes na data de

GOVERNO DO ESTADO DE PERNAMBUCO
SETEQ - SECRETARIA DO TRABALHO, EMPREGO E QUALIDADE
JUNTA COMERCIAL DO ESTADO DE PERNAMBUCO

sua expedicao.

EMPRESA
Nome Empresarial NORDESTE MEDICAL, REPRESENTACAO, IMPORTACAO E EXPORTACAO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA

Natureza Juridica: SOCIEDADE EMPRESARIA LIMITADA

NIRE(sede) CNPJ Arauivamento do ato Inicio da atividade
Constituitivo
26202201530 20.782.880/0001-02 06/08/2014 06/08/2014

Endereco:
R GENERAL GOES MONTEIRO, 473, IMBIRIBEIRA, RECIFE, PE - CEP: 51170560

Observagao

RECIFE - PE, 19 de Janeiro de 2023

am/m/aea-g

AMANDA AIRES VIEIRA Responsavel pelo expediente da JUCEPE (Conforme ato n® 079, publicado em 13/01/2023 no DOE/PE)

pagina: 2/2
239934229

11990
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PREFEITURA DO RECIFE

SECRETARIA DE FINANCAS N° da Certidéo
Secretaria Executiva de Tributagdo 140018717

Certidao Positiva com Efeito de Negativa
Débitos Fiscais

1. Denominagéo Social/Nome 2.CMC

NORDESTE MEDI CAL, REPRESENTACAQO, | MPORTACAO E EXPORTACA 522.408-0

3. Endereco 4. CNPJ/CPF

RUA CGEN GOES MONTEI RO, 473 20. 782. 880/ 0001- 02

BAI RRO | MBI RI BEI RA, CEP 51170-560, RECI FE-PE

5. Atividade Econ6émica

7739-00- 2 ALUGUEL DE EQUI PAMENTCOS Cl ENTi FI COS, MEDI COS E HOSPI TALARES, SEM OPERADOR
3312-10- 2 MANUTENCAO E REPARACAO DE APARELHOS E | NSTRUMENTOS DE MEDI DA, TESTE E CONTROLE
3312-10-4 MANUTENCAO E REPARACAO DE EQUI PAVENTCS E | NSTRUVENTOS OPTI COS

4614- 10- 0 REPRESENTANTES COMVERCI Al S E AGENTES DO COM DE MAQ EQUI P, EMBARC E AERONAVES

4618- 40- 2 REPRESENTANTES COM E AGENTES DO COM DE | NST E MAT ODONTO- MEDI CO- HOSPI TALARES
4618-49-9 OUTROS REPRESENTANTES COM E AGENTES DO COM ESP EM PROD N ESP ANTERI ORVENTE
4645-10-1 COVERCI O ATACADI STA DE | NSTR E MATER P/ USO MEDI CO, Cl RURG, HOSP E DE LABORATORI OS

6. Descricao

Certifico, com fundamento no artigo 206 do Cbédigo Tributario Nacional e na |egislacéo
muni ci pal em vigor, que o contribuinte de que trata a presente certiddo encontra-se regul ar
perante o erario nunicipal, existindo créditos tributarios |Iancados porém ndo venci dos ou
com a exigibilidade suspensa nos termps do artigo 151 do C. T. N

7. Ressalva
* * % % * *x * % * *x *x

8. Validade/Autenticidade

Esta certiddo é valida por 60 (sessenta) dias a contar da data de sua expedi cdo e sua
autenticidade deverd ser confirmada na pégi na http://recifeemdia.recife.pe.gov.br/certidoes

Certidao equivalente ao Certificado de Regularidade Fiscal, nos termos da Lei 8.666/93 e abrange
as esferas administrativa e judicial (divida ativa)

A Prefeitura do Recife podera cobrar e inscrever quaisquer dividas de responsabilidade do sujeito
passivo acima identificado, que vierem a ser apuradas.

9. Cddigo de Autenticidade 10. Expedida em
183. 0091. 1975 Recife, 10 de JANElI RO de 2023

11. Certidao emitida com base nos pagamentos registrados até
05 de JANEI RO de 2023

11991
Comprovantes de regularidade da contratada. Doc. 10516/23. Data: 20/04/2023 10:37. Responsavel: Helder de L. Freitas.
Impresso por convidado em 26/06/2023 12:39. Validagédo: A7D6.F19A.65A5.1A3D.743B.0DE6.8C7D.C3EA.
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Pagina 1 de 1
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PODER JUDI Cl ARI O
JUSTI CA DO TRABALHO

CERTI DAO NEGATI VA DE DEBI TOS TRABALHI STAS

Nome: NORDESTE MEDI CAL, REPRESENTACAO, | MPORTACAO E EXPORTACAO DE
PRODUTOS HOSPI TALARES LTDA (MATRIZ E FILIAIS)

CNPJ: 20.782.880/0001-02

Certidado n°: 36014458/ 2022

Expedi cdo: 24/10/ 2022, as 13:12:48

Val i dade: 22/04/2023 - 180 (cento e oitenta) dias, contados da data
de sua expedi céao.

Certifica-se que NORDESTE MEDI CAL, REPRESENTACAO, | MPORTACAO E
EXPORTACAO DE PRODUTOS HOSPI TALARES LTDA (MATRIZ E FILIAIS), inscrito(a)
no CNPJ sob o n° 20.782.880/0001-02, NAO CONSTA cono i nadi npl ente no
Banco Naci onal de Devedores Trabal histas.

Certidado emtida com base nos arts. 642-A e 883-A da Consolidacéo
das Leis do Trabal ho, acrescentados pelas Leis ns.°®° 12.440/2011 e
13. 467/ 2017, e no Ato 01/2022 da CAT, de 21 de janeiro de 2022.
Os dados constantes desta Certiddo sao de responsabili dade dos
Tribunais do Trabal ho.

No caso de pessoa juridica, a Certiddo atesta a enpresa emrel acéo
a todos os seus estabel eci mrentos, agéncias ou filiais.

A aceitacdo desta certiddo condiciona-se a verificacdo de sua
autentici dade no portal do Tribunal Superior do Trabal ho na
I nternet (http://www. tst.jus.br).

Certidado emtida gratuitanente.

| NFORMACAO | MPORTANTE

Do Banco Nacional de Devedores Trabal histas constam os dados
necessarios a identificacdo das pessoas naturais e juridicas
i nadi npl entes perante a Justica do Trabal ho quanto as obri gacdes
est abel eci das em sentenca condenatoéria transitada em jul gado ou em
acordos judiciais trabal histas, inclusive no concernente aos
recol hi mentos previdenci arios, a honorarios, a custas, a
enol unentos ou a recol hi nentos determ nados em |l ei; ou decorrentes
de execucdo de acordos firmados perante o Mnistério Publico do
Trabal ho, Comi ssdo de Conciliacdo Prévia ou denmmis titulos que, por
di sposicao |l egal, contiver forca executiva.

Divi das e sugestdes: cndt@st.jus. br

Comprovantes de regularidade da contratada. Doc. 10516/23. Data: 20/04/2023 10:37. Responsavel: Helder de L. Freitas.
Impresso por convidado em 26/06/2023 12:39. Validagédo: A7D6.F19A.65A5.1A3D.743B.0DE6.8C7D.C3EA.
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Carteira de Identidade Profissional - CFT
Lei n° 13.639, de 26 de MARCO de 2018 C RT 03

Conselho Federal dos Técnicos Industriais
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ALTERAGAD CONTRATUAL N® 06 DA SOCIEDADE
NORDESTE MEDICAL, REPRESENTAGAD, IMPORTACAQ E EXFORTACAD DE
PRODUTOS HOSPITALARES LTDA EPP

gt ry T = i T T LI " W yu

GERMANG PORTELA DE SA BARRETO, nacicnalidade BRASILEIRA, nasaide am 14/01/18978,
CASADD &m COMUNHAD PARGCIAL DE BEMS, EMPRESARID, CPF n® 022.748.404-G0,
CARTEIRA DE IDENTIDADE n® 4102854, dgide expedidor SECRETARIA DE SEGURANGA
PLBLICS - PE, residents & domicliadoia) notal RUA JOSE NUNES DA CUNHA, &24, PIEDADE,
JABOATAD DOE GUARARAPES, FE, GEFP 54410280, BRASIL,

LUSIAND SOUZFA KOLBE, nacionelidads BRASILEIRA, nascido am 1<4/02M281, CASADD am
COMUNHAS PARCIAL DE BENS, EMPRESARIO, CPF n™ 001.600.076-31, CARTEIRA OE
IDENTIDADE n* 11456623, drglo expadider SECRETARIA DE SESURANGA PUBLICA - SBE,
rasidante & domiciliadaa) nola) RUA PADRE CARAPUCEIRD, 813, ED SUN PARK-AN TERRED
AD T-AP BN 1 E 3, 813, APTO. 203, BOAVIAGSEM. RECIFE, PE, CEF 51020-870, BRASIL.

Shoios da sooiedade limitada de nome empresanal NORDESTE MEDICAL, REPRESENTACAD,
IMPORTACAD E EXPORTACAD DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA EPP, registrada
legalmante por contrate socnl devidamenie argquivads nesta Junts Comerclal do Estado da
Permambuco, sob NIRE n® 26202201630, com sede na Avenlda Vinte de Jansire, n® 166, Boa
Viagem, Recife, PE, CEP Bi030-160, devidarmeante inscriia no Cadastro Macionat de Pessoa
JuridgicalMF sob o n® 20.TB2.E80/0001-02, dellbaram dea planc & comum acordo ajustanem a
presante alteragio contrabual, noe termoe da Lel 0™ 104060 2002, mediante as condigbes
estabelecidas nas clausulas seguintes:

ENDERECDO

1 & sociodeds passa @ oxercor suas atividades no segulnte endarago ito
A4 RUA GENERAL GOES MONTEIRD, N° 473, IMBIRIBEIRA, RECIFE, PE, CEP 61.170-500.

OBJETO SOCIAL
wﬂﬁ% A sociedade passa @ ter o seguinta objeta:
486.14-1-00 - R ENTANTES COMERCIAIS E AGENTES DO COMERCIO ESPECIALIZADO

EM INSTRUMENTOS E EQUIPAMENTOS MEDICO-CIRURGICO E OSPITALARES DIVERSDS
(EQUIPAMENTOS DE FISIOTERARPIA)Y 233.12-1-02 - MANUTENGCAD E REPARACAD DE
APARELHOS E INSTRUMENTOS DE MEDIDA, TESTE E CONTROLE; 33.12-1.04 -
MANUTENCAD E REPARACAD DE EQUIPAMENTOS E INSTRUMENTOS OPTICOS: 4B, 18-4-
02 - REPRESENTANTES COMERCIAIS E AGENTES DO COMERCIO DE INSTRUMENTOS E
MATERIAIS QDONTO-MEDICO-HOSPITALARES; 48.18-4-99 - OUTROS REPRESENTAMNTES
COMERCIAIS E ASENTEES DO COMERCIKD ESPECIALIZADD EM PRODUTOES E MATERIAIS
PARA LABORATORIC DE ANALISES; 4645101 - COMERCIO ATACADISTA DE
INSTRUMENTOS E MATERIAIS PARA USO MEDICO, GIRURGICO, HOSPITALAR E DE
LABORATORIOS, 7739002 « ALUGUEL DE EQUIPAMEMNTOS CIENTIFICOS, MEDICOS E

HOEFIMTALARES, SEM QFERADOR;,

= e s
Carifion o Regsro sm 080ar0m
JL’.EEFE Arguivamenio 20208688781 da CANK2020 Pratocnlo 2008BBT de DAAIBZ020 NIRE 2E202201520
porma da empress NORDESTE MEDICAL, REPRESENTACAD, IMPORTACAD E EXPORTACHD DE PRODUTOS
HOSPMTALARES LTDA EPF
Eala decumandn poda sar vaificado arm kit tredesim, [usaps. pa.gov.briautenticacacdecumeantos/aulent cacac.aapx

Compro%m%éﬁfeﬁgﬁﬁg%a contratada. Doc. 10516/23. Data: 20/04/2023 10:37. Responsavel: Helder de L. Freitas.
Impresso por convidado em 26/06/2023 12:39. Validagdo: A7D6.F19A.65A5.1A3D.743B.0DE6.8C7D.C3EA.
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CHAE FISCAL

4614-1/00 - Representanias comerclals & agentes do comédrelo da mdguinas, aquipamantss,

ambarcacies & SeroreEaE.

3312-1/02 = Manutengiio a reparagio de aparelhos e insirumentos de medida, testa o controls.

3312-1/04 - Manutenglo o reparagiio de equipamenios ¢ instrumentos dpticos.

1618-4/02 - Representanies comercials 8 agentss do comarcio de instrumantos materals
Italarms,

ﬂ?mﬁ?wmmpwnmm comarcisis e agentes o coméarcio aspacalizado am produlos

[materiais para laboratdrio do andlises), :

4545-1/01 - comércio atacadisla de instrumentos @ materiale para uso medico, cirdrgico, hospitalar

# de iIsboratorios.

FT36-0/02 - slugusl do equipamentos clentificos, médicos e hospitalares, sem operador,

DA RATIFICAGAD E FORD

CLAUSULA TERCEIRA: O fora pafa o axorsicio 8 o cumprimants dos dirsitos o obdgaghes
rosullantes do contralo soclal parnansoa am RECIFEPE.

: An Clausulas & condigies estabelaecidas am alos j& arquivados & gus niio
foram expressamants modiicadas por esis alleracio continuam am vigor,

Em faca das atteracdas sclma, consollda-s=e o contrate social, nos termos da Lel n”
10.406/2002, mediants as condicies & cliusulas seguintes

CONSOLUIDACAD
DO HOME EMPRESARIAL, DA SEDE E DAS FILIAIS

CLAUSULA PRIMEIRA: A socledade gira sob o nome ampresaral NORDESTE MEDICAL,
REPRESENTACAD, IMPORTACAO E EXPORTACAD DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA
EPP =& sob noma de faniasia NORDESTE MEDICAL.

CLAUSULA SEGUNDA: A socisdade lem sede na RUA GENERAL GOES MONTEIROD, N°. 473,
IMBIRIBEIRA, RECIFE, PE, CEP 51.170-560.

CLAUSULA TERGEIRA: A socledede poderd, a qualkquer tempo, abrir ou fechar fillal ow outra
dependancia, medianis alterac8o contralual, desde quo aprovado peolos volos corpespondenbes
dos stcios, no minimo, a trés quaros do capital Social, nos ernos do art, 71.076 da Lei n= 10408/
2002,

DO OBJETD SOCIAL E DA DURACAD
CLAUSULA QUARTA: A socisdade tem como ohjels sonial:

48.14-1-00 - REPRESENTANTES COMERCIAIS E AGENTES DO COMERCIO ESPECIALIZADO
EM INETRUMENTOS E EQUIPAMENTOE MEDICO-CIRURGICO E OSPITALARES DIVERSOS
([EQUIFAMENTOS DE FISIOTERAPIAL 33.12-1-02 - MANUTENGAD E REPARACAD DE %

DECE2020
Cariilico o Reglsio am 08/08/2020
Ji"ﬂ'—iﬁ fSrgabvamenio 20208800751 de 0RO I020 Protocoio 200666731 de QOB 2020 NIRE 26202201550
Moma da amprasa MOSODESTE MEDICGAL, REPRESENTACGAL, IMPORTACAD E EXPORTACAD DE PRODUTOS
HOSPTALARES LTDA EFP
Esba documanto pode sar varificado am hiipairedasim juceps e qov. briautantbcscendocumantosiaubanticsces. seny

Chaneals 184557555063 185 . 11995
Comprovantes de regularidade da contratada. Doc. 10516/23. Data: 20/04/2023 10:37. Responsavel: Helder de L. Freitas.
Impresso por convidado em 26/06/2023 12:39. Validagdo: A7D6.F19A.65A5.1A3D.743B.0DE6.8C7D.C3EA.



11996

PARELHOS INSTRUMENTOS DE MEDIDA, TESTE E CONTROLE; 3312104 -
:unugrléHgAnEE REPARACAD DE EQUIPAMENTOS E INSTRUMENTOS OPTICOS; 46.18.4-
02 - REFRESENTANTES COMERGIAIS E AGENTES DO COMERGIO DE INSTRUMENTOS E
MATERIAIS ODONTO-MEDICO-HOSPITALARES; 46,18-4-88 - OUTROS REPRESENTANTES
COMERCIAIE E AGENTES DO COMERCID ESPECIALIZADD EM PRODUTOS E MATERIAIS
PARA LABORATORID DE AMALISES; 46.45-1-01 - COMERCIO ATACADISTA DE
INSTRUMENTOS E MATERIAIS PARA US0O MEDICO, CIRURGICO, HOSPITALAR E DE
LABORATORIOS; 77.39-0-02 - ALUGUEL DE EQUIPAME CIENTIFICOS, MEDICOS E
HOSPITALARES, SEM OPERADDOR;,

CHAE FISCAL
4614-1/00 - Repreponiantas comarciale & sgentas do comarcio de maquinas, squipamantos,

331 2-1/02 - Manutenclo e reparagio de aparalihos o Instrumanios de medids, teete o controla.
3312-1/04 - Manutengio & reparacio de equipamentos e instrumentos dplicos.

4851 B-4/02 - Ropresenionies comerdials & agantes do comércio de inatrumentss o matarials
odonio-mdd | co-hoopilalaros.

461 8=4/89 = outros representantes comercials & agentes do comdrolo especializads am produtos
{materials para laboratdrio de analises).

4645-1/01 - comércio atacadisia de nstrumenins & materials para uso miédico, cirlrgico, hospitalar
@ da Eboratonos.

7T39-0002 - slugual da eguipamentos clantificos, medicos & hospilalares, sem operador,
CLAUSULA QUINTA: O prazo da duracio da socledade & Indeterminada. (art, 997, I, CC/2002)
D0 CAPITAL BOCIAL E DA CEESAD E TRANSFEREMNCIA DAS QUOTAS

CLAUSULA SEXTA; O capitsl sodal ¢ de RS 100.000,00 {Cem Mil Reais), dividido em 100,000
{Cem M) quotas de valor nominal ®% 1,00 (Um Real), cada, |& subscrito e inlegralizado am
monda corents do Pais, composto da seguinta forma:

e

(L] QUOTA | % VALOR
Eﬁgn BARRETO 50,000 50 50,000,00
[ LUCIANGD SOUZA KOLB 50,000 50 0.000,00
TOTAL 100.000 100 100.000,00

CLAUSULA SETIMA: As guotes s8o indivisivels e ndio podordo ser cedides ou transferidas a
ierceinos sem o consantimento dofs) outro(s) soclo(s), a quem fica asssgurado, em igualdade de
condigias & preco diraito de prefaréncia para a sua aquisicho, & postas & venda, fTormailzando, s&
resfizeda a cassfio delas, a alleracio contralual pertinente. (art. 1.056, art. 1.057F, CC2002)

= A rasponsabilidade de cada sdcio & restrita ao valor de suas quotas, mas
indos respondem soliderdaments pela inlegralizacdo do capltal soclal. {art. 1.082, CCR2002)

DA ADMINISTRAGAD E DO PRO LABORE

CLAUSULA NONA: A administragBo da sociedade & exercida conjuntaments a GERMANO
PORTELA DE 5A BARRETO e LUGCIANG SOUZA KOLBE, com os poders o alibuigdes de

e

DavDanaded
Carilico o Registo em J8/0E202]
Jﬂ[‘_Eﬁ FAroavemenio 20208088781 de DNOHI020 Protacelo FOEERETET dn 04AIBNIA0 NIRE 282020530
e pome da empresa NORDESTE MEDICAL, AEPRESENTACALD, INPORTACAD E EXPORTACAD DE PRODUTOS
HOSATALARES LTDA EFP
Esls documento pade sar veslicads am hitpafirades|m jucape pe.gow brfautanicaceodocumentosiactandlcaces, aspe

Compro{i"/a'nfgs d1eﬂreigu arlﬁaﬂgéaga contratada. Doc. 10516/23. Data: 20/04/2023 10:37. Responsavel: Helder de L. Freitas.
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sentayBo aliva o passiva na socledade, judicel & extrajudldalments, podendo praticar todos
ru.-;p.:-.:un mnmwumn:m ohjeto sockal, nqmj:; da interesse da socledade, auvtorizadn o umo do
nome empresanial, vedado, No antanto, fazé-lo em alividedes estranhas ao interesse social ou
aasumir obrigaghes am favor da gqualquer dos quolistas ou de terceinos, bem como onerar ou
glianafr bans Imdvais aocledade, sam autorizacao dofs) outro{s) soclo(s), (ars. 937, VI, 1.0403.
1.015, 1064, CC2002)

Pardgrafo Onleo. Mo exercicio da adminisiragio, o administrador terh direilo & uma malirada
meneal a tiule de pm labors, cujo valor serd definido de comum acordo entre os sdcios.

DO BALANCO PATRIMONIAL DOS LUCROS E PERDAS

CLAUSULA DEGIMA; Ao tdrmino da cada exerciclo soclal, em 31 de dezembro, o administrador
prastand contas justificades de sua administracio, procedends & elabomcio do inwentino, do
balango patrimonial & do balango de resullado scondmico, cabendo aoe sécioe, na proporgao da
suas quotes, o lucros ou pardas apursdos. (arl. 1.0858, CCr200)

i Mos quatn mases saguinies ao término do exeroiclo social, os
atcics dellbarar8o sobre as contas o designarSo sdministrador(es), quando for o caso, (ars.
1.071 & 1.072, § 20 @ arl., 1.078, CCE2002)

DO FALECIMENTO DE S0OCID

CLAUSULA DECIMA SEGUNDA: Falecendo ou Iinterditado qualquer sdcio, a socledade
confinuard sua atividede com os herdairos ou sutessoras. N&os sendo possival ou inexistindo
inlsresse deatas ou dols) sdcio(s) remanascenta{s), o valor de seus haveras serd apurado e
liquidado com besc na siluaglo patrimonial da sociedade, & data de resoluglo, verificadn am
balanpo espaclalments lovantado.

Perigeio dnico. O mesmo procedimento sesd adotado em-outros casos om que o sociedede Se
resciva om relacio a seuw socio, (ans. 1.028 & 1.031, CCR00E)

DA DECLARACAD DE DESIMPEDIMENTO

CLAUSULA DECIMA TERCEIRA; Ois) Administrador{es) declaraim), sob 8s penss da bei, gue
néo asta{io) impadidofs) de axercarem) a adminisirecio da sociedade. por lei especial ou am
virtuda de condenacia criminal, ou por s ancontrenjem) sob os efefios dala, a pana que vade,
sinda gue lemporaramants, o Bcesso & cangos publicos, ou por crimes falimantar, da pravaricacin,
poita ou subomo, concussiio, peculato ou contra a economia popular, contra o sistema financainn
nacional, contra normas de defesa da concormincia, contra aa rolagies do conguma, fl plblica ou
propriedade. {ort. 1.011, § 17, CC/2002)

iOS CASOS OMISSOS

CLAUSULA DECIMA QUARTA: Os casos omissos no presente contrato serfio resolvidos pelo
onsenso dos 86608, com obsarvancia da Lei = 10,44 £

DO FORD

; Flaa alsito & foro de RecifelPE para o exerciclio e o cumprimanto
doa direilos ¢ obrigagden resultanten daste contrato.

M-

nautara020
Cerlifice o Regising am 090
JUq_nL._FE Arguivamants 20208E087E1 de 03¢05/2020 Proocoi 20850ETE1 de 04082020 NIRE 2E202301530
S Moma da empresa NORDESTE MEDICAL REPRESENTACAD, IMPORTACAD E EXPORTACAD DE PROCUTOS
HOSPITALARES LTDA EFE
Ests documanta poda gsr verfeado am hitpelredesimjuceps. pe.gow, brisutentcacendacymento sfautanficatan, aspy
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12002
Nordeste
Medical

PREFEITURA MUNICIPAL DE SAO JOSE DE PIRANHAS - PB
EDITAL DO PREGAO ELETRONICO N° 012/2023

PROCESSO: 0
ABERTURA: 13/02/2023
HORA: 09H00

A COMISSAO PERMANENTE DE LICITACAO

Declaracao de ciéncia das exigéncias do edital e que concorda e aceita as condicdes previstas no referido edital.

PREGAO ELETRONICO N° 012/2023

NORDESTE MEDICAL, REPRESENTAGAO, IMPORTAGAO E EXPORTAGCAO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA, inscrita no CNPJ sob
o0 n° 20.782.880/0001-02, por intermédio de seus sdécios administradores o Sr. (a) Luciano Souza Kolbe, portador do Documento de Identidade
n° 1146523-SSP/SE e inscrito no CPF sob o n° 001.500.075-31, e o Sr. (a) Germano Portela de Sa Barreto, portador do Documento de
Identidade n°® 4102654 — SSP/PE e inscrito no CPF sob o n° 022.748.404-58, DECLARA que esta ciente de todas as exigéncias dispostas no
Edital referente ao, PREGAO ELETRONICO N° 012/2023. Declara, ainda, concordar e aceitar as condi¢des previstas no referido edital.

r

NORDESTE MEDICAL, REPRESENTACAO, IMPORTACAQO NORDESTE MEDICAL, REPRESENTACAO, IMPORTACAO
E EXPORTACAO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA E EXPORTACAO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA
CNPJ: 20.782.880/0001-02 CNPJ: 20.782.880/0001-02
LUCIANO SOUZA KOLBE GERMANO PORTELA DE SA BARRETO
RG N2: 1146523-SSP/SE RG N¢: 4102654-SSP/SE
CPF Ne: 001.500.075-31 CPF N2: 022.748.404-58
SOCIO ADMINISTRADOR SOCIO ADMINISTRADOR

Recife/PE, sexta-feira, 10 de fevereiro de 2023

NORDESTE MEDICAL, REPRESENTACAO, IMPORTACAO E EXPORTACAO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA - Rua General Goes Monteiro, n® 473 - Imbiribeira, Recife/PE - CEP 51.170-560 - Fone: 81.3038-7035 - Cionog

Comprovantes de regularidade da contratada’’Doc. 10516/2%. Bata" 2670472023 10:37. Responsavel: Helder de L. Freitas.
Impresso por convidado em 26/06/2023 12:39. Valida¢éo: A7D6.F19A.65A5.1A3D.743B.0DE6.8C7D.C3EA.
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12003
ZE Nordeste
“Sm Medical

PREFEITURA MUNICIPAL DE SAO JOSE DE PIRANHAS - PB
EDITAL DO PREGAO ELETRONICO N° 012/2023

0

13/02/2023

09H00

A COMISSAO PERMANENTE DE LICITACAO

DADOS DA EMPRESA

DADOS DA EMPRESA:

Razao Social: NORDESTE MEDICAL, REPRESENTACAO, IMPORTACAO E EXPORTACAO DE PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA

CNPJ: 20.782.880/0001-02

Enderego Comercial: Rua General Gées Monteiro, 473

Municipio: Recife

U.F.: PE

Inscrigao Estadual n° 0587015-16 e Inscrigdo Municipal n° 522.408-0

FONE: (081) 3038-7035

FAX:

E-mail: licitacao@nordestemedical.com.br

E-mail para envios dos Contratos, Atas e Empenho: contratos@nordestemedical.com.br

DADOS DO REPRESENTANTE LEGAL PARA ASSINATURA DE ATA DE REGISTRO DE

PRECO/CONTRATO:

NOME LUCIANO SOUZA KOLBE

RG 1146523 — SSP/SE

CPF 001.500.075-31

ENDEREGCO Rua Padre Carapuceiro, 813, ED SUN PARK — NA TERREO, AO -7AP FN 1 E 3, 813

APTO 203, Boa Viagem, Recife/PE CEP 51020-970
ESTADO CIVIL ___ CASADO
QUALIFICAGAO __ SOCIO-ADMINISTRADOR
NACIONALIDADE _ BRASILEIRO

I

NORDESTE MEDICAL, REPRESENTACAO, IMPORTACAO NORDESTE MEDICAL, REPRESENTACAO, IMPORTACAO
E EXPORTACAO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA E EXPORTACAO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA
CNPJ: 20.782.880/0001-02 CNPJ: 20.782.880/0001-02
LUCIANO SOUZA KOLBE GERMANO PORTELA DE SA BARRETO
RG N2: 1146523-SSP/SE RG Ne9: 4102654-SSP/SE
CPF N2: 001.500.075-31 CPF N2: 022.748.404-58
SOCIO ADMINISTRADOR SOCIO ADMINISTRADOR

Recife/PE, sexta-feira, 10 de fevereiro de 2023

NORDESTE MEDICAL, REPRESENTACAO, IMPORTACAO E EXPORTACAO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA - Rua General Goes Monteiro, n® 473 - Imbiribeira, Recife/PE - CEP 51.170-560 - Fone: 81.3038-7035 - CT2003

Comprovantes de regularidade da contratada’’Doc. 10516/2%. Bata" 2670472023 10:37. Responsavel: Helder de L. Freitas.

Impresso por convidado em 26/06/2023 12:39. Valida¢éo: A7D6.F19A.65A5.1A3D.743B.0DE6.8C7D.C3EA.



12004
i Nordeste
“Sm Medical

PREFEITURA MUNICIPAL DE SAO JOSE DE PIRANHAS - PB
EDITAL DO PREGAO ELETRONICO N° 012/2023

PROCESSO: 0
ABERTURA: 13/02/2023
HORA: 09H00

A COMISSAO PERMANENTE DE LICITACAO

DECLARACAO DE GARANTIA CONJUNTA

NORDESTE MEDICAL, REPRESENTAGAO, IMPORTAGAO E EXPORTAGAO DE PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA, inscrita no CNPJ sob o n° 20.782.880/0001-02, por intermédio de seus soécios
administradores o Sr. (a) Luciano Souza Kolbe, portador do Documento de Identidade n° 1146523-SSP/SE e
inscrito no CPF sob o n°® 001.500.075-31, e o Sr. (a) Germano Portela de Sa Barreto, portador do Documento de
Identidade n° 4102654 — SSP/PE e inscrito no CPF sob o n° 022.748.404-58, DECLARA, que prestara servigos
de manutengado e assisténcia técnica e treinamento pela empresa autorizada de assisténcia técnica, sobre a
execugao dos servigos nas condi¢gdes exigidas no edital com o compromisso de reposi¢cdo de pecas e/ou material
de consumo, quando necessario ao funcionamento, num periodo de 12 (DOZE) MESES, a contar do recebimento
definitivo dos equipamentos e declara também capacitagéo e treinamento dos usuarios para utilizagéo inicial do
produto, sem 6nus para o 6rgao participante, e compromisso de disponibilidade apds esse periodo sempre que

necessario.
’ e
e i I . : "'-. - 1
I
NORDESTE MEDICAL, REPRESENTACAO, IMPORTACAO NORDESTE MEDICAL, REPRESENTACAO, IMPORTACAO
E EXPORTACAO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA E EXPORTACAO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA
CNPJ: 20.782.880/0001-02 CNPJ: 20.782.880/0001-02
LUCIANO SOUZA KOLBE GERMANO PORTELA DE SA BARRETO
RG N2: 1146523-SSP/SE RG N2: 4102654-SSP/SE
CPF N2: 001.500.075-31 CPF N2: 022.748.404-58
SOCIO ADMINISTRADOR SOCIO ADMINISTRADOR
Recife/PE, sexta-feira, 10 de fevereiro de 2023

NORDESTE MEDICAL, REPRESENTACAO, IMPORTACAO E EXPORTACAO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA - Rua General Goes Monteiro, n® 473 - Imbiribeira, Recife/PE - CEP 51.170-560 - Fone: 81.3038-7035 - CT2004

Comprovantes de regularidade da contratada’’Doc. 10516/2%. Bata" 2670472023 10:37. Responsavel: Helder de L. Freitas.
Impresso por convidado em 26/06/2023 12:39. Valida¢éo: A7D6.F19A.65A5.1A3D.743B.0DE6.8C7D.C3EA.
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Sl Nordeste
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PREFEITURA MUNICIPAL DE SAO JOSE DE PIRANHAS - PB
EDITAL DO PREGAO ELETRONICO N° 012/2023

PROCESSO: 0
ABERTURA: 13/02/2023
HORA: 09H00

A COMISSAO PERMANENTE DE LICITACAO

DECLARACAO GERAL

A empresa NORDESTE MEDICAL, REPRESENTAGAO, IMPORTAGAO E EXPORTAGAO DE PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA, inscrita no CNPJ sob o n° 27.782.880/0001-02, sediada Rua General Goes Monteiro, 473, Imbiribeira,
Recife/PE CEP 51170-560, através do seu Sdécio Administrador infra abaixo assinado:

« Declara, sob as penas da lei, que cumpre plenamente os requisitos para sua habilitagcédo no processo licitatério, estando
ciente da obrigatoriedade de declarar ocorréncias posteriores

» Declara, sob as penas da lei, que até a presente data inexistem fatos impeditivos para sua habilitagdo no presente processo
licitatorio, estando ciente da obrigatoriedade de declarar ocorréncias posteriores.

» Declara, sob as penas da Lei, que na qualidade de proponente do procedimento licitatério, que ndo fomos declarados
inidéneos para licitar ou contratar com o Poder Publico, em qualquer de suas esferas.

» Declara para fins do disposto no Inciso V do art. 27 da Lei N° 8.666 de 21 de junho de 1993, acrescido pela Lei N° 9854 de
27 de outubro de 1999, que nao emprega menor de 18 anos, no trabalho noturno, perigoso ou insalubre e ndo emprega menor de
16 anos.

« Declara, que nao possui, em sua cadeia produtiva, empregados executando trabalho degradante ou forgado, observando o
disposto nos incisos Il e IV do Art. 1° e no inciso Ill do Art. 5° da Constituicdo Federal.

» Declara, que tomou conhecimento de todas as informagdes para o cumprimento das obrigagdes que constituem objeto da
presente licitagao.

» Declara expressamente que nos pregos contidos na proposta escrita e naqueles que porventura, vierem a ser ofertados por
meio de lances verbais, estdo inclusos todos os custos diretos e indiretos, tributos incidentes, taxas de administragcado, materiais,
servigos, encargos sociais, trabalhistas, seguros lucros e outros necessarios ao cumprimento integral do objeto deste edital e seus
anexos. Quaisquer tributos, custos de despesas direitos ou indiretos omitidos da proposta ou incorretamente cotados serdo
considerados como inclusos nos precos nao sendo aceitos pleitos de acréscimos a esse ou qualquer titulo, devendo os materiais
ser entregues sem O6nus adicionais.

« Declara que atendemos as exigéncias editalicias no que tange a prazo de entrega, prazo de pagamento, validade de
proposta e garantia dos produtos conforme estabelecido no edital do presente certame. E ainda haja que divergéncias entre
propostas e exigéncias do Edital, ou omissdes destas informagdes (prazo de validade da proposta, prazo de validade dos produtos,
prazo de entrega e prazo de pagamento) serdo considerados como aceito o disposto no Edital.

» Declara, sob as penalidades da Lei, da inexisténcia de qualquer vinculo de natureza técnica, comercial, econémica, financeira
ou trabalhista, entre si e os responsaveis pela licitagao, quer direta ou indiretamente.

» Declara, sob as penas da lei, que ndo possui entre seus sécios e nem em seu quadro de funcionarios, pessoas com qualquer
vinculo empregaticio com a Administragdo Publica.

I

NORDESTE MEDICAL, REPRESENTACAO, IMPORTACAQO NORDESTE MEDICAL, REPRESENTACAO, IMPORTACAO
E EXPORTACAO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA E EXPORTACAO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA
CNPJ: 20.782.880/0001-02 CNPJ: 20.782.880/0001-02
LUCIANO SOUZA KOLBE GERMANO PORTELA DE SA BARRETO
RG N¢: 1146523-SSP/SE RG N¢: 4102654-SSP/SE
CPF Ne: 001.500.075-31 CPF N2: 022.748.404-58
SOCIO ADMINISTRADOR SOCIO ADMINISTRADOR

Recife/PE, sexta-feira, 10 de fevereiro de 2023

NORDESTE MEDICAL, REPRESENTACAO, IMPORTACAO E EXPORTACAO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA - Rua General Goes Monteiro, n® 473 - Imbiribeira, Recife/PE - CEP 51.170-560 - Fone: 81.3038-7035 - CiPzOOs

Comprovantes de regularidade da contratada’’Doc. 10516/2%. Bata" 2670472023 10:37. Responsavel: Helder de L. Freitas.
Impresso por convidado em 26/06/2023 12:39. Valida¢éo: A7D6.F19A.65A5.1A3D.743B.0DE6.8C7D.C3EA.
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PREFEITURA MUNICIPAL DE SAO JOSE DE PIRANHAS - PB
EDITAL DO PREGAO ELETRONICO N° 012/2023

PROCESSO: 0
ABERTURA: 13/02/2023
HORA: 09H00

A COMISSAO PERMANENTE DE LICITACAO

Declaracao de cumprimento dos requisitos de Habilitacao

PREGAO ELETRONICO N° 012/2023

NORDESTE MEDICAL, REPRESENTAGAO, IMPORTAGCAO E EXPORTAGAO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA, inscrita no CNPJ
sob o n° 20.782.880/0001-02, por intermédio de seus sécios administradores o Sr. (a) Luciano Souza Kolbe, portador do Documento de Identidade
n° 1146523-SSP/SE e inscrito no CPF sob o0 n°® 001.500.075-31, e o Sr. (a) Germano Portela de Sa Barreto, portador do Documento de Identidade
n° 4102654 — SSP/PE e inscrito no CPF sob o n® 022.748.404-58, DECLARA: sob as penas da lei, que cumpre plenamente os requisitos para sua
habilitagdo no processo licitatério, PREGAO ELETRONICO N° 012/2023.

L

NORDESTE MEDICAL, REPRESENTACAO, IMPORTACAO NORDESTE MEDICAL, REPRESENTACAO, IMPORTACAO
E EXPORTACAO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA E EXPORTACAO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA
CNPJ: 20.782.880/0001-02 CNPJ: 20.782.880/0001-02
LUCIANO SOUZA KOLBE GERMANO PORTELA DE SA BARRETO
RG Ne: 1146523-SSP/SE RG Ne9: 4102654-SSP/SE
CPF N2: 001.500.075-31 CPF N2: 022.748.404-58
SOCIO ADMINISTRADOR SOCIO ADMINISTRADOR

Recife/PE, sexta-feira, 10 de fevereiro de 2023

NORDESTE MEDICAL, REPRESENTACAO, IMPORTACAO E EXPORTACAO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA - Rua General Goes Monteiro, n® 473 - Imbiribeira, Recife/PE - CEP 51.170-560 - Fone: 81.3038-7035 - Cionoa

Comprovantes de regularidade da contratada’’Doc. 10516/2%. Bata" 2670472023 10:37. Responsavel: Helder de L. Freitas.
Impresso por convidado em 26/06/2023 12:39. Valida¢éo: A7D6.F19A.65A5.1A3D.743B.0DE6.8C7D.C3EA.



12007
ZE Nordeste
“Sm Medical

PREFEITURA MUNICIPAL DE SAO JOSE DE PIRANHAS - PB
EDITAL DO PREGAO ELETRONICO N° 012/2023

PROCESSO: 0
ABERTURA: 13/02/2023
HORA: 09H00

A COMISSAO PERMANENTE DE LICITACAO

Declaracao de inexisténcia de fato superveniente impeditivo da habilitacido

PREGAO ELETRONICO N° 012/2023

NORDESTE MEDICAL, REPRESENTAGAO, IMPORTAGAO E EXPORTAGAO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA, inscrita no CNPJ sob
o n° 20.782.880/0001-02, por intermédio de seus soécios administradores o Sr. (a) Luciano Souza Kolbe, portador do Documento de ldentidade n°®
1146523-SSP/SE e inscrito no CPF sob o n° 001.500.075-31, e o Sr. (a) Germano Portela de Sa Barreto, portador do Documento de Identidade n°®
4102654 — SSP/PE e inscrito no CPF sob o n° 022.748.404-58, DECLARA, sob as penas da lei, que ndo esta impedida de participar de licitagbes
promovidas pela Prefeitura de Sao José de Piranhas - Estado da Paraiba e nem foi declarada inidénea para licitar, inexistindo até a presente data fatos
impeditivos para sua habilitagdo no processo licitatério, PREGAO ELETRONICO N° 012/2023, ciente da obrigatoriedade de declarar ocorréncias

posteriores.

I

NORDESTE MEDICAL, REPRESENTACAO, IMPORTACAO NORDESTE MEDICAL, REPRESENTACAO, IMPORTACAO
E EXPORTACAO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA E EXPORTACAO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA
CNPJ: 20.782.880/0001-02 CNPJ: 20.782.880/0001-02
LUCIANO SOUZA KOLBE GERMANO PORTELA DE SA BARRETO
RG Ne: 1146523-SSP/SE RG N9: 4102654-SSP/SE
CPF N2: 001.500.075-31 CPF N2: 022.748.404-58
SOCIO ADMINISTRADOR SOCIO ADMINISTRADOR

Recife/PE, sexta-feira, 10 de fevereiro de 2023

NORDESTE MEDICAL, REPRESENTACAO, IMPORTACAO E EXPORTACAO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA - Rua General Goes Monteiro, n® 473 - Imbiribeira, Recife/PE - CEP 51.170-560 - Fone: 81.3038-7035 - CTzOO?
6

Comprovantes de regularidade da contratada’’Doc. 10516/2%. Bata" 2670472023 10:37. Responsavel: Helder de L. Freitas.
Impresso por convidado em 26/06/2023 12:39. Valida¢éo: A7D6.F19A.65A5.1A3D.743B.0DE6.8C7D.C3EA.
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PREFEITURA MUNICIPAL DE SAO JOSE DE PIRANHAS - PB
EDITAL DO PREGAO ELETRONICO N° 012/2023

PROCESSO: 0
ABERTURA: 13/02/2023
HORA: 09H00

A COMISSAO PERMANENTE DE LICITACAO

Declaracao relativa a proibicao do trabalho menor (Lei n° 9.854/99)

PREGAO ELETRONICO N° 012/2023

NORDESTE MEDICAL, REPRESENTAGAO, IMPORTAGAO E EXPORTAGAO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA, inscrita no CNPJ sob o
n° 20.782.880/0001-02, por intermédio de seus sécios administradores o Sr. (a) Luciano Souza Kolbe, portador do Documento de Identidade n°
1146523-SSP/SE e inscrito no CPF sob o n° 001.500.075-31, e o Sr. (a) Germano Portela de Sa Barreto, portador do Documento de Identidade
n° 4102654 — SSP/PE e inscrito no CPF sob o n° 022.748.404-58, DECLARA, para fins do disposto inciso V do art. 27 da Lei n° 8.666, de 21 de
junho de 1993, acrescido pela Lei n°. 9.854, de 27 de outubro de 1999, que ndo emprega menor de 18 (dezoito) anos em trabalho noturno,

perigoso ou insalubre.

*Ressalva: emprega menor, a partir de 14 (quatorze) anos, na condi¢cdo de aprendiz, em qualquer trabalho.

r

NORDESTE MEDICAL, REPRESENTACAO, IMPORTACAO NORDESTE MEDICAL, REPRESENTACAO, IMPORTACAO
E EXPORTACAO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA E EXPORTACAO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA
CNPJ: 20.782.880/0001-02 CNPJ: 20.782.880/0001-02
LUCIANO SOUZA KOLBE GERMANO PORTELA DE SA BARRETO
RG N2: 1146523-SSP/SE RG N¢: 4102654-SSP/SE
CPF Ne: 001.500.075-31 CPF N2: 022.748.404-58
SOCIO ADMINISTRADOR SOCIO ADMINISTRADOR

Recife/PE, sexta-feira, 10 de fevereiro de 2023

NORDESTE MEDICAL, REPRESENTACAO, IMPORTACAO E EXPORTACAO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA - Rua General Goes Monteiro, n® 473 - Imbiribeira, Recife/PE - CEP 51.170-560 - Fone: 81.3038-7035 - CT2008

Comprovantes de regularidade da contratada’’Doc. 10516/2%. Bata" 2670472023 10:37. Responsavel: Helder de L. Freitas.
Impresso por convidado em 26/06/2023 12:39. Valida¢éo: A7D6.F19A.65A5.1A3D.743B.0DE6.8C7D.C3EA.
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Departamento Nacional de Transito
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Departamento Nacional de Transito

QR-CODE

IERAL O
e

oy !ﬂlit =in ,
j u |
74 m T
14 1 SR, 08
TS
o X e PO ey = BT ey = ST L,
ih o [ — | — | |
‘;E.\. B T T T} 11 T (1T ¥ Tr—
| I[ I 15|
s W -:5..,_,e Documento assinado com certificado digital em conformidade
o - com a Medida Provisoéria n° 2200-2/2001. Sua validade podera
Ty |.- - ”- w1 —I ser confirmada por meio do programa Assinador Serpro.
ny!
':' As orientag8es para instalar o Assinador Serpro e realizar a
o by . validagao do documento digital estdo disponiveis em:
o R A T L i < http://www.serpro.gov.br/assinador-digital >, opgao Validar
(=) .
o EEEEEE  ccRuAMpuco Assinatura.

| DENATRAN ______ CONTRAN | SERPRO / DENATRAN

12010
Comprovantes de regularidade da contratada. Doc. 10516/23. Data: 20/04/2023 10:37. Responséavel: Helder de L. Freitas.
Impresso por convidado em 26/06/2023 12:39. Validagéo: A7D6.F19A.65A5.1A3D.743B.0DE6.8C7D.C3EA.
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SOCRCTARD A Dy FATTHOA

oy -

DOCUMENTO DE INSCRIGAO E ATUALIZAGAO NO CACEPE - DIAC

No. Protocolo: 2022.000006269566-59
Razé&o Social: NORDESTE MEDICAL, REPRESENTACAO, IMPORTACAO E EXPORTACAO DE PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA EPP
Nome Fantasia: NORDESTE MEDICAL
Enderego: RUA GENERAL GOES MONTEIRO, 473, -

IMBIRIBEIRA, RECIFE - PE

51.170-560
CACEPE: 0587015-16
CNPJ/MF: 20.782.880/0001-02

Regime de Recolhimento: NORMAL

Situagéo Contribuinte: ATIVO
Atividade Econdémica Principal:
4645-1/01 - COMERCIO ATACADISTA DE INSTRUMENTOS E MATERIAIS PARA USO MEDICO, CIRURGICO, HOSPITALAR E DE

Atividade(s) Econdmica(s) Secundaria(s):

4618-4/99 - OUTROS REPRESENTANTES COMERCIAIS E AGENTES DO COMERCIO ESPECIALIZADO EM PRODUTOS NAO
3312-1/02 - MANUTENCAO E REPARACAO DE APARELHOS E INSTRUMENTOS DE MEDIDA, TESTE E CONTROLE

3312-1/04 - MANUTENCAO E REPARACAO DE EQUIPAMENTOS E INSTRUMENTOS OPTICOS

4618-4/02 - REPRESENTANTES COMERCIAIS E AGENTES DO COMERCIO DE INSTRUMENTOS E MATERIAIS ODONTO-MEDICO-
7739-0/02 - ALUGUEL DE EQUIPAMENTOS CIENTIFICOS, MEDICOS E HOSPITALARES, SEM OPERADOR

4614-1/00 - REPRESENTANTES COMERCIAIS E AGENTES DO COMERCIO DE MAQUINAS, EQUIPAMENTOS, EMBARCACOES E

Este documento comprova a inscrigdo do estabelecimento no Cadastro de Contribuinte do Estado de Pernambuco - CACEPE,
sendo obrigatéria a sua colocagao em lugar visivel no estabelecimento.

Faixa Recolhimento: Nao Informado
DATA DE INSCRICAO: 06/08/2014
DATA DE EMISSAO DO DOCUMENTO: 28/09/2022

Pagina 1 de 1
Emitido em: 28/09/2022 13:47:05

Comprovantes de regularidade da contratada. Doc. 10516/23. Data: 20/04/2023 10:37. Responsavel: Helder de L. Freitas.
Impresso por convidado em 26/06/2023 12:39. Validagédo: A7D6.F19A.65A5.1A3D.743B.0DE6.8C7D.C3EA.
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CIM - CARTAO DE INSCRIGCAO MUNICIPAL

PREFEITURA DO RECIFE
SECRETARIA DE FINANGCAS " - - - .
. . i . . COMPETENCIA VALIDO ATE SITUAGAO PENDENCIAS DATA CADASTRAMENTO
GOTM - Geréncia Operacional de Tributos Mercantis B .
2023/01 10/08/2023 ATIVO COM ALVARA NAo 05/09/2014
CPF/CNPJ \NSCR\Q&O MERCANTIL NOMBRAZAD SOCIAL E NOME FANTASIA
NORDESTE MEDICAL, REPRESENTACAO, IMPORTACAO E EXPORTACA
20.782.880/0001-02 522.408-0 NORDESTE MEDICAL
NATUREZA JURIDICA E-MAIL FONE
SOCIEDADE EMPRESARIA LIMITADA contato@jucontabil.com.br 34213535
TRIBUTOS SEQUENCIAL IMOBILIARIO |  ENDEREQO DO ESTABELECIMENTO
ISS HOM TRIBUTACAO NORMAL RUA GEN GOES MONTEIRO 473
TLF TRIBUTAGAO NORMAL
TVS TRIBUTAGAO NORMAL 781729-0 IMBIRIBEIRA 51170-560 RECIFE PERNAMBUCO
MAQUINAS, MOTORESE AFINS TIPO EMPRESA ENDEREGO DE CORRESPONDENCIA
CONVENCIONAL |RUA GEN GOES MONTEIRO 473

a MAQUINA ‘ [ sunpaste ‘ O FORNO

MOTOR

IMBIRIBEIRA 51170-560 RECIFE PERNAMBUCO

OCUPAGAO DE AREAPUBLICA

ATIVIDACE(S)

COMERCIO ATACADISTA DE INSTR E MATER P/ USO MEDICO, CIRURG, HOSP E DE LABORATORIOS AP
MANUTENGAO E REPARACAO DE APARELHOS E INSTRUMENTOS DE MEDIDA, TESTE E CONTROLE APP

‘ COMERCIO ATACADISTA DE INSTR E MATER P/ USO MEDICO, CIRURG, HOSP E DE LABORATORIOS APV

PUBLICIDADE

EMPRESA COM BENEFICIO FISCAL REPRESENTANTE COMERCIAL - Lei 17.374/2007

ACRESCIMO DE 6,47% EM RELAGAO A 2022 COM BASE NO IPCA (LEI 16.607/2000).
VERIFIQUE A DATA DE VALIDADE DO CIM. PAGAMENTOS DEVEM SER EFETUADOS NA REDE BANCARIA AUTORIZADA OU NAS CASAS LOTERICAS.
UTILIZE O 0800 0811255 PARA ATUALIZAR TELEFONES, E-MAIL E PARA TIRAR DUVIDAS. TENHA EM MAOS A INSCRIGAO MERCANTIL.

Comprovantes de regularidade da contratada. Doc. 10516/23. Data: 20/04/2023 10:37. Responséavel: Helder de L. Freitas.

Impresso por convidado em 26/06/2023 12:39. Validagéo: A7D6.F19A.65A5.1A3D.743B.0DE6.8C7D.C3EA.
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Ministério da Economia
Secretaria Especial de Desburocratizacio, Gestio e Governo Digital

Secretaria de Gestao

Sistema de Cadastramento Unificado de Fornecedores - SICAF
Declaracgio
Declaramos para os fins previstos na Lei n* 8.666, de 1993, conforme documentacio registrada no SICAF, que a

situagdo do fornecedor no momento é a seguinte:

Dados do Fornecedor

CNPJ: 20.782.880/0001-02 DUNS®: 90*****61

Razio Social: NORDESTE MEDICAL, REPRESENTACAO, IMPORTACAO E
EXPORTACAO DE PRODUTOS HOSPITALARE

Nome Fantasia: NORDESTE MEDICAL

Situagio do Fornecedor: Credenciado Data de Vencimento do Cadastro: 15/08/2023

Natureza Juridica: SOCIEDADE EMPRESARIA LIMITADA

MEI: Nio

Porte da Empresa: Demais

Ocorréncias e Impedimentos
Ocorréncia: Nada Consta

Impedimento de Licitar: Nada Consta

Niveis cadastrados:

I - Credenciamento
II - Habilitagdo Juridica
III - Regularidade Fiscal e Trabalhista Federal

Receita Federal e PGFN Validade: 25/02/2023

FGTS Validade: 13/02/2023

Trabalhista (http://www.tst.jus.br/certidao) Validade: 18/07/2023
IV - Regularidade Fiscal Estadual/Distrital e Municipal

Receita Estadual/Distrital Validade: 06/02/2023

Receita Municipal Validade: 10/03/2023

V - Qualificagio Técnica
VI - Qualificagio Econémico-Financeira
Validade: 30/04/2023

Esta declaragio é uma simples consulta e nio tem efeito legal

Emitido em: 19/01/2023 16:50 1 de 1
CPF: 001.500.075-31 Nome: LUCIANO SOUZA KOLBE 12014

Ass: _Comprovantes de regularidade da contratada. Doc. 10516/23. Data: 20/04/2023 10:37. Responsavel: Helder de L. Freitas.
Impresso por convidado em 26/06/2023 12:39. Validacao: A7D6.F19A.65A5.1A3D.743B.0DE6.8C7D.C3EA.
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Ministério da Economia
Secretaria Especial de Desburocratizacio, Gestio e Governo Digital

Secretaria de Gestao

Sistema de Cadastramento Unificado de Fornecedores - SICAF

Relatorio Nivel V - Qualificagio Técnica

Dados do Fornecedor

CNPYJ: 20.782.880/0001-02 DUNS®: 90*****61

Razio Social: NORDESTE MEDICAL, REPRESENTACAO, IMPORTACAO E
EXPORTACAO DE PRODUTOS HOSPITALARE

Nome Fantasia: NORDESTE MEDICAL

Situagdo do Fornecedor: Credenciado

Dados do Nivel
Situacio do Nivel: Cadastrado

Entidades de Classe

Entidade e UF N?® Registro Data de Validade
ATESTADO DE CAPACIDADE TECNICA - 3
EBSERH/RN
ATESTADO DE CAPACIDADE TECNICA - PREF.
DO RECIFE
ATESTADO DE CAPACIDADE TECNICA - PREF.
DE CARUARU

Certificac¢io Técnica

Certificadora N2 Certificado Data de Validade
CREFITO - CONSELHO REGIONAL DE
FISIOTERAPIA E TERAPIA OCUPACIOANAL  RE-822PE 31/12/2022
AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO DA 8 14.6214
ANVISA e )
ALVARA DE LOCALIZACAO E
FUNCIONAMENTO 8051151421 23/06/2026
ALVARA (LICENCA) DA VIGILANCIA
SANITARIA 8023417122 09/06/2023
Emitido em: 22/09/2022 14:42 1 deqodys

CPF: ©0h560tes5-8é regulisiate dd 6T @. S1Od.) KR 1K/CHL Bita: 20/04/2023 10:37. Responsavel: Helder de L. Freitas.
Impresso por convidado em 26/06/2023 12:39. Validagédo: A7D6.F19A.65A5.1A3D.743B.0DE6.8C7D.C3EA.
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CERTIFICADO DE CONFORMIDADE

CERTIFICATE OF CONFORMITY

Equipamento Elétrico sob Regime de Vigilancia Sanitaria
Electrical Equipment under Sanitary Surveillance Regime

Certificado / Certificate: UL-BR 21.1977

Emisséo / Issue
16 de novembro de 2021
November 16, 2021

Solicitante / Applicant
569886

Fabricante Legal / Legal Manufacturer
659002

Fabricante contratado / Contract Manufacturer
659002

Produto Certificado / Certified Product

Programa de Certificagcdo ou Portaria
Certification Program or Decree

Normas Aplicaveis / Applicable standards

Modelo de Certificacéo /Certification Model

Identificagdo UL / UL identification
Pedro Mottola
Program Owner

OCR 0029

Revisao / Review: 00

Validade / Expiration
Indeterminada

! Indeterminate
Emergo Brazil Import Importacao e Distribuicdo de
Produtos Médicos Hospitalares Ltda.

Av. Francisco Matarazzo, 1752, Salas 502/503 — Agua Branca
Sao Paulo — SP — Brasil, CEP: 05.001-200
CNPJ: 04.967.408/0001-98

Ambulanc (Shenzhen) Tech.Co., Ltd.

3rd Floor, Block C, Building #5 Skyworth Innovation Industry
Park, Tangtou 1st Road, Shiyan, Baoan District 518108
Shenzhen, China

Ambulanc (Shenzhen) Tech.Co., Ltd.

3rd Floor, Block C, Building #5 Skyworth Innovation Industry
Park, Tangtou 1st Road, Shiyan, Baoan District 518108
Shenzhen, China

Certified Product: Desfibrilador externo semiautomatico
(DEA) / Semi-automatic External Defibrillator (AED)

Portaria Inmetro N° 384:2020 e disposicdes sobre a certificagédo
compulséria dos Equipamentos Elétricos sob Regime de Vigilancia
Sanitaria da ANVISA — RDC N° 27 de 21/06/2011 e Instrugdo Normativa
N° 49 de 22/11/2019.

Inmetro Decree N° 384:2020 and mandatory certification of electrical
equipment under requirements of National Health Surveillance Agency -
ANVISA — RDC Nr. 27, 2011-06-21 and IN 49, 2019-11-22.

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

ABNT NBR IEC 60601-1-6:2011

ABNT NBR IEC 60601-1-9:2010 + Emenda 1:2014
ABNT NBR IEC 60601-2-4:2014

IEC 60601-1-12:2014

Modelo 5 / Model 5
BR2293 / Volume 1/ Section 3

A UL do Brasil Certificagdes, organismo acreditado pela
Coordenacdo Geral de Acreditagcdo do INMETRO - CGCRE,
segundo o registro N° OCP-0029 confirma que o produto esta
em conformidade com a(s) Norma(s) e programas ou Portarias
acima descritas.

UL do Brasil CertificagBes, Certification Body accredited by
Coordenacdo Geral de Acreditacdo do INMETRO - CGCRE
according to the register Nr OCP-0029 confirms that the product is
in compliance with the standards and certification Programs or
Decrees above mentioned.

Certificado de conformidade valido somente acompanhado das paginas de 1 a 3
Certificate of Conformity valid only if accompanied from pages 1 to 3
Pagina / Page: 1/3
UL do Brasil Certificacfes  Av. Engenheiro Luis Carlos Berrini, 105 — 24° Andar
S&o Paulo — SP — Brasil — 04571-010
T: 55 11 3049-8300 / http://brazil.ul.com 1;016
Comprovantes de regularidade da contratada. Doc. 10516/23. Data: 20/04/2023 10:37. Responsavel: Helder détSFigégRev- 10

Impresso por convidado em 26/06/2023 12:39. Valida¢do: A7D6.F19A.65A5.1A3D.743B.0DE6.8C7D.C3EA.
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CERTIFICADO DE CONFORMIDADE

CERTIFICATE OF CONFORMITY

Emisséo / Issue

Equipamento Elétrico sob Regime de Vigilancia Sanitaria
Electrical Equipment under Sanitary Surveillance Regime

Certificado / Certificate: UL-BR 21.1977

16 de novembro de 2021
November 16, 2021

Informac®es de Ensaios / Testing Information

Revisao / Review: 00

‘

Validade / Expiration
Indeterminada
Indeterminate

Laboratério de Ensaio Relatério de Ensaio Data de Emissao
Testing Laboratory Test Report Issue Date
Shenzhen Huatongwei International CHTSM19100084 30 de outubro de 2019
Inspection Co., Ltd.
Shenzhen Huatongwei International CHTSM19100083 30 de outubro de 2019
Inspection Co., Ltd.
SEm 0L Sta”girdsl_tged‘”'ca' SR GZES181200053101 3 de julho de 2019
e Al il i e e CHTSM21080056 11 de agosto de 2021
Inspection Co., Ltd.

Informacdes de Auditoria / Audit Information

Relatério de Auditoria
Audit Report

Data de Emissao
Issue Date

4789890775_4.1

6 de agosto de 2021

Identificacdo Modelo

de Produto: i5

Product Model Identification

Marca
Trademark

Modelo
Model

Caracteristicas Técnicas
Technical Charateristics

AmDd

ul

Internal battery (Lithium Manganese Dioxide): 12.0 Vdc,

4.5Ah, 54Wh

Lista de Acessadrios, Partes e/ou Pecas/ List of accessories, pieces and/or parts:

Adult Electrode: 1.129.00201 (Defibrillation for adult)

Pediatric Electrode: 1.129.00202 (Defibrillation for pediatric)

Battery package: 2.204.00041 (Internal Power Supply)
Titulo / Title Ndmero / Number Reviséo / Revision Data / Date
Versao do Software / Software version —_— V1.0.0 —
Versao do Projeto / Project version —_— V1.0 —_—
Manual do usuario / User's manual H-1.601.00306 V1.0 —_—

Informac6es Adicionais / Aditional information: A proposta foi aceita em 01/04/2021 / The proposal was accepted on

2021-04-01.

Certificado de conformidade valido somente acompanhado das paginas de 1 a 3
Certificate of Conformity valid only if accompanied from pages 1 to 3

Pagina / Page: 2/ 3

UL do Brasil Certificacfes  Av. Engenheiro Luis Carlos Berrini, 105 — 24° Andar

Sé&o Paulo — SP — Brasil — 04571-010

T: 55 11 3049-8300 / http://brazil.ul.com 1;917

Comprovantes de regularidade da contratada. Doc. 10516/23. Data: 20/04/2023 10:37. Responséavel: Helder détSFiERésRev:
Impresso por convidado em 26/06/2023 12:39. Valida¢do: A7D6.F19A.65A5.1A3D.743B.0DE6.8C7D.C3EA.
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CERTIFICADO DE CONFORMIDADE

CERTIFICATE OF CONFORMITY

Equipamento Elétrico sob Regime de Vigilancia Sanitaria
Electrical Equipment under Sanitary Surveillance Regime

Certificado / Certificate: UL-BR 21.1977

Emisséao / Issue Reviséo / Review: 00 Validade / Expiration
16 de novembro de 2021 Indeterminada
November 16, 2021 ! Indeterminate

Observac6es / Observations:

1. A validade deste Certificado esta condicionada a realizacdo das avaliag6es de manutencédo e tratamento de possiveis
nao conformidades de acordo com as orientagbes da UL do Brasil Certificagbes, previstas nos procedimentos
especificos. Para verificagdo da condicdo atualizada de regularidade deste Certificado de Conformidade, deve ser
consultado o banco de dados do INMETRO.

The validity of this certificate is conditioned to the performance of the surveillance evaluations and non-conformity treatments,
according to UL do Brasil Certificagdes guidelines in the specific procedures. To confirm the updated status of this Certificate of
Conformity, the INMETRO database must be consulted.

2. Este certificado aplica-se aos equipamentos (produtos) idénticos ao protétipo avaliado e certificado, manufaturados na
unidade fabril mencionada acima.
This certificate applies to the equipment (products) that are identical to the prototype evaluated and certified, manufactured at the
production site mentioned in this certificate.

3. Qualquer alteragdo no produto, incluindo a marcagdo, invalidara o presente certificado, salvo se o solicitante informar
por escrito a UL do Brasil Certificagdes sobre esta modificacdo, a qual procedera a avaliagcdo e decidira quanto a
continuidade da validade do certificado.

Any change in the product, including marking, will invalidate this certificate, unless the applicant informs UL do Brasil Certificactes
in writing of this madification, which will proceed with the evaluation and decide on the continuity of the validity of the certificate.

Histérico de Revisdes / Review Description:

Revisao Data Motivo da Revisao
Review Date Revision Description
00 16 de novembro de 2021 Emissao inicial / Initial issue

A Ultima revisdo substitui e cancela as anteriores
The last review replaces and cancels the previous ones

Certificado de conformidade valido somente acompanhado das paginas de 1 a 3
Certificate of Conformity valid only if accompanied from pages 1 to 3
Pagina / Page: 3/3
UL do Brasil Certificacfes  Av. Engenheiro Luis Carlos Berrini, 105 — 24° Andar
S&o Paulo — SP — Brasil — 04571-010
T: 55 11 3049-8300 / http://brazil.ul.com 1;018
Comprovantes de regularidade da contratada. Doc. 10516/23. Data: 20/04/2023 10:37. Responsavel: Helder détSFigégRev- 10
Impresso por convidado em 26/06/2023 12:39. Valida¢do: A7D6.F19A.65A5.1A3D.743B.0DE6.8C7D.C3EA.



Mercado Global
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. Argentina

Em conformidade com as diretrizes
da AHA e do ERC

AmOU' | Ambulanc (Shenzhen) Tech. Co,, Ltd.

Building 5C, Skyworth Innovation Industry Park, Tangtou 1st Road,
Baoan District, Shenzhen, P.R.China

+86 755-26072286

www.amoulmed.com

info@amoulmed.com
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Amoul

www.amoulmed.com We Innovate to Save LivEBQ19
Comprovantes de regularidade da contratada. Doc. 10516/23. Data: 20/04/2023 10:37. Responsavel: Helder de L. Freitas.
Impresso por convidado em 26/06/2023 12:39. Valida¢édo: A7D6.F19A.65A5.1A3D.743B.0DE6.8C7D.C3EA.
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Desfibrilador externo automatico (DEA)

O DEA pode salvar vidas quando acontece parada cardiorrespiratéria

Status da bateria em tempo real Instrucdes visuais e de voz Onda de choque exponencial
orientam o socorrista durante truncada bifasica inteligente

todo o processo de desfibrilagao

Ligue o DEA

Fixe os eletrodos
no paciente
conforme indicado

Siga as instrugdes
de voz e pressione
o bot&do do choque

« Tela HD de 7"
» Onda de choque exponencial truncada bifasica (BTE)

12020

Gerenciamento remoto Tela HD de 7" Leve e portatil (2,3 Kg)

« Bateria de litio-diéxido de manganés (LiMn02) de longa duracgdo,

com capacidade para 200 choques e 5 anos de vida-util

« Visualizacdo do status da bateria e do sistema

« Instrucdes detalhadas de voz e imagem facilitam o socorro

« Monitoramento automatico e transferéncia direta de dados via modulo 4G integrado (opcional)
» Memaria para armazenamento de 24 horas de ECG e até 1000 eventos

« Libera choque de desfibrilacdo de 200) em adultos e de 50) em criancas

» Autotestes periddicos (diarios, semanais e mensais) informam o status do DEA em tempo real,

ideal para gerenciamento remoto
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Desfibrilador Externo Automatico i5
Informacdes sobre o dispositivo

Item

Descrigao

Apresentagdo

Comprovantes de regularidade da contratada. Doc. 10516/23. Data: 20/04/2023 10:37. Responséavel: Helder de L. Freitas.

Uso indicado

Desfibrilador externo semiautomatico

Foto do equipamento
(demais fotos no e-mail ja
enviado a STRA)

Descritivo principal

O desfibrilador externo automatico (DEA) Amoul i5 foi desenvolvido para ser usado por socorristas e
por heréis anénimos no salvamento de adultos e criangas em parada cardiaca subita. O DEA Amoul i5
possui tela colorida de 7 polegadas para facil compreensao das instrugdes de operagao e visualizagdo

completa do ECG durante a analise do ritmo cardiaco.

Para aumentar a efetividade do resgate, o desfibrilador emite instrugdes de voz precisas durante todo o
processo de desfibrilagdo, até as manobras de reaminagéo cardiopulmonar (RCP).
SEGURANGCA: O DEA Amoul i5 conta com interface de gerenciamento protegida por senha, para
garantir a seguranga do paciente, e meméria para armazenar 24 horas de dados de ECG e até 1000
eventos.

CONECTIVIDADE: os eventos e curvas de ECG gravados no DEA Amoul i5 podem ser transferidos
para dispositivo moével por meio de aplicativo e conexado WiFi.

CONFIANGA: O DEA Amoul i5 foi desenvolvido de acordo com as mais recentes diretrizes da
Associagdo Americana do Coragéo (AHA) e do Conselho Europeu de Ressuscitagdo (ERC).

Registro Anvisa

80117580980

Recursos

Tela HD de 7" com ilustragdo de todas as etapas de operagdo

Instrugdes de voz e animagbes detalhadas orientam o socorrista durante todo o processo de desfibrilagdo

Visualizagdo do status da bateria em tempo real

Desfibrilagdo por onda bifasica truncada exponencial

Conexdo WiFi e transmissdo de dados para aplicativo em dispositivo mével

Autotestes para verificar as condi¢des do equipamento

Armazenamento de até 24 horas de dados de ECG e 1000 eventos

Dimensdes

Portatil e leve (2,3Kg)

Dimens&es L x A x P: 217 x 91 x 289 mm

Especificagdes de desfibrilagdo

Arritmias chocaveis: Fibrilagdo ventricular e taquicardia ventricular

Onda de choque exponencial truncada bifasica com

Forma de onda: ~ . A
compensagdo de impedancia.

Modo adulto: 200 J

E ia de desfibrilagdo d i to:
nergia de desfibrilagdo do equipamento Modo pediatrico: 50 J

Faixa de impedancia: 25Q a 175Q

Adulto: drea = 110 cm?

Tamanho dos eletrodos de desfibrilagao: 2
Pediatrico: area = 80 cm

Controle automdtico por software (sistema de detecgdo

Controle de carga: L
de arritmia e controle de carga)

Tempo de analise do ritmo cardiaco Menos de 8s (temperatura de 20°C)

< 10 segundos, aplicavel a bateria nova totalmente
carregada (temperatura 20°C)

Armazenamento de energia e tempo de carga 12 segundos, aplicével a bateria nova totalmente
carregada apds descarga de 15 choques (temperatura
20°C)

< 15 segundos, aplicavel a bateria nova totalmente
carregada (temperatura 20°C)

Tempo desde o inicio da andlise até prontiddo para a

17 segundos, aplicével a bateria nova totalmente
descarga

carregada apos descarga de 15 choques (temperatura
20°C)

< 32 segundos, aplicavel a bateria nova totalmente
carregada (temperatura 20°C)

Tempo desde a inicializagdo até prontiddo para a

32 segundos, aplicavel a bateria nova totalmente
descarga

carregada apds descarga de 15 choques (temperatura
20°C)

Bateria de longa duragdo com 5 anos de vida Util e autonomia para 200 choques ou 4 horas de andlise de ECG

Impresso por convidado em 26/06/2023 12:39. Valida¢éo: A7D6.F19A.65A5.1A3D.743B.0DE6.8C7D.C3EA.
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. Tipo: Diéxido de Litio Manganés
Bateria Capacidade: 12 VDC 4500 mAh
Duragdo: 200 choques de 200 J ou 4 horas de analise de ECG
Conectividade WiFi e aplicativo para dispositivo mével (sistema operacional Android)
Modo de funcionamento: Operagdo continua
Quando o DEA é ligado;
Autotestes Durante o uso do DEA;
Outros .
Diario, semanal e mensal.
Idioma Portugués brasileiro, Inglés, Espanhol
Grau de protegdo IP54
Umidade relativa do ar (operagdo) 5a95% (sem condensagdo)

Especificagdes ambientais

Unidade principal: 0°C - 50°C

Temperatura (operagdo) Eletrodos: 0°C - 50°C

Umidade relativa do ar (armazenamento) 5a95% (sem condensagdo)

Unidade principal: -30°C-70°C

Temperatura (armazenamento) Eletrodos: 0°C - 50°C

Certificagdo

Registro ANVISA 80117580980

Classe ANVISA 1]

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

ABNT NBR IEC 60601-1-6:2011

ABNT NBR IEC 60601-1-9:2010 + Emenda 1:2014
ABNT NBR IEC 60601-2-4:2014

IEC 60601-1-12:2014

Dispositivo em conformidade com as normas:

Garantia de fabrica

DEA Amoul i5 2 anos

Eletrodos de desfibrilagdo Amoul 2 anos

Itens inclusos e acessorios

01 (um) DEA i5

01 (um) par de eletrodos de desfibrilagdo de uso adulto
01 (uma) bateria de longa duragdo

01 (um) manual do usuario em Portugués

Bolsa de transporte

Itens inclusos

Eletrodos de desfibrilagdo para uso adulto
Acessorios opcionais Eletrodos de desfibrilagdo para uso pediatrico
Gabinete de parede

Sobre o
fabricante

Fabricante

Ambulanc (Shenzhen) Tech. Co., Ltd.

Pais

China

Perfil

Fundada em 2001, a AMBULANC (SHENZHEN) TECH. CO., LTD. tem 20 anos de experiéncia na produgdo propria
de equipamentos hospitalares de suporte a vida. A Ambulanc é uma empresa lider em dispositivos médicos de
emergéncia, engajada na pesquisa, desenvolvimento e produgdo de equipamentos médicos de cuidado critico.
A missdo da Ambulanc é melhorar a experiéncia e os resultados clinicos de pacientes sob cuidado intensivo. A
empresa produz ventiladores pulmonares, sistemas de reanimagado cardiopulmonar (RCP), desfibriladores,
dentre outros equipamentos de emergéncia médica. A Ambulanc conta com 6 centros de P&D, mais de 230

patentes, e seus dispositivos médicos tém certificagdo 1S013485, EN1789, CFDA, FDA, CE, MDL, Anvisa, TAG etc..

Seus produtos sdo usados por hospitais e equipes de emergéncia e resgate em mais de 60 paises.

Website

www.amoulmed.com

Comprovantes de regularidade da contratada. Doc. 10516/23. Data: 20/04/2023 10:37. Responséavel: Helder de L. Freitas.
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€) EMERGO

FQ 353.04 Data: 04/06/2019
Pagina 1 de 2

Publication Form Vers3o: 01

EFETIVACAO
Data: 28/06/2019

Product (Commercial Name):

Semi-automatic External Defibrillator

Subject 8052 - EQUIPAMENTO - Registro de Familia de Equipamentos
para Saude, de Médio e Pequeno Porte

Anvisa N2 80117580980

Process 25351.008573/2021-65

Class [}

Rule 9

GMP Certification Yes

ABIMED Route No

Inmetro Certification UL-BR 21.1977 Expiration date: Indeterminado

ANATEL Certification N/A Expiration date: N/A

Legal Manufacturer

Ambulanc (Shenzhen) Tech. Co., Ltd.

3rd Floor, Block C, Building #5, Skyworth Innovation Industry Park,
Tang Tou 1st Road, Shiyan, Baoan District, 518108 Shenzhen,
Guangdong, China

Manufacturing Facility

Ambulanc (Shenzhen) Tech. Co., Ltd.

3rd Floor, Block C, Building #5, Skyworth Innovation Industry Park,
Tang Tou 1st Road, Shiyan, Baoan District, 518108 Shenzhen,
Guangdong, China

Models

i5

Accessories

Lista de acessorios que integram o Semi-automatic External
Defibrillator:

1.129.00201 Eletrodo adulto (produto

descartavel) Desfibrilacdo em adultos

2.204.00041 Bateria Fonte de energia

Lista de acessodrio opcional pode ser adquirido a parte:
1.129.00202 Eletrodo pediatrico (produto
descartavel) Desfibrilagdo em criangas

Product shelf life

O equipamento possui 8 anos de vida util. Os eletrodos possuem
24 meses de prazo de validade a contar da data de fabricagao.

Commercial presentation —
Packaging configurations

O Semi-automatic External Defibrillator € embalado numa

Unica caixa de papeldo que inclui:

Nome do
Quantidade componente / Codigo
Acessorio

Maquina principal do

i 2.205.00001

Comprovantes de regularidade da contratada. Doc. 10516/23. Data: 20/04/2023 10:37. Responséavel: Helder de L. Freitas.
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€) EMERGO

Publication Form

FQ 353.04 Data: 04/06/2019
Pagina 2 de 2

Versao: 01

EFETIVACAO
Data: 28/06/2019

Eletrodo de

. desfibrilagao adulto 1.129.00201
(produto
descartavel)

1 Bateria 2.204.00041

) Manual do usuario H-1.601.00306

do i5

O acessorio abaixo € opcional e deve ser adquirido a parte:

Quantidade Nome Codigo
Eletrodo de
1 ‘(jss;'dbur::'jgao infantil |, 459.00202

descartavel)

Versao do software: V1.0.0

Validity of the registration

01/03/2032 (MM/DD/YYYY)

Initial period to renew

01/04/2031 (MM/DD/YYYY)

Final period to renew

07/02/2031 (MM/DD/YYYY)

Stock Depletion

No

Requirement

0

0OBS

Comprovantes de regularidade da contratada. Doc. 10516/23. Data: 20/04/2023 10:37. Responséavel: Helder de L. Freitas.
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2 Instrucdes de Utilizac&o
' ) Desfibrilador Externo Semiautomético

Nome comercial: Semi-automatic External Defibrillator

12025
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Manual do Usuério do Desfibrilador Externo Semiautomatico i5.
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Manual do Usuério do Desfibrilador Externo Semiautomatico i5.

| nfor macgéo de produto

Descricao

Obrigado por comprar o desfibrilador externo semiautomatico i5.

Antes de usar o equipamento, lela e compreenda atentamente o contelido deste manual para que
possa usé-lo corretamente. Apoés a leitura, guarde este manual e mantenha-o num local que sgja facil

de obter.

Nome do produto: Desfibrilador externo semiautomético
Especificacbes e i5

modelo:

Nome do fabricante: Ambulanc (Shenzhen) Tech. Co., Ltd.

Endereco dafabrica: | 3rd Floor, Block C, Building #5, Skyworth Innovation Industry Park, Tang
Tou 1st Road, Shiyan Town, Baoan District, Shenzhen 518108, China.

Data de producéo Consulte o rétulo de maquina principal
Prazo de uso: 8 anos

Data de revisio das 28/02/2019

Instruces:

A Atencéo:

Este aparelho ndo é desenhado para uso doméstico.

Importador

Emergo Brazil Import Importacao e Distribuicdo de Produtos Médicos
Hospitalares Ltda.

Avenida Francisco Matarazzo, 1.752, Salas 502/503, Agua Branca, Sao
Paulo- SP, CEP - 05001-200, CNPJ: 04.967.408/0001-98, e-mail:
brazilvigilance@ul.com

ANVISA n°: 80117580980

Responsavel Técnico: Luiz Levy Cruz Martins CRF-42415

H-1.601.00306(1.0) 4
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Manual do Usuério do Desfibrilador Externo Semiautomético i5.

Propriedade intelectual
© 2015 Ambulanc (Shenzhen) Tech. Co., Ltd., reserva-se todos os direitos.

Os direitos de propriedade intelectual do presente produto e das suas instrugdes de utilizacdo
pertencem a Ambulanc (Shenzhen) Tech. Co., Ltd., incluindo, mas ndo se limitando a patentes,
direitos de marca, direitos autorais, etc.

A Ambulanc (Shenzhen) Tech. Co., Ltd. reserva-se o direito da interpretacéo final deste manual
de utilizag&o.

A Ambulanc (Shenzhen) Tech. Co., Ltd. tem o direito de tratar este manual de utilizagdo como
dados confidenciais. E proibido para individuo ou organizaco divulgar as informacdes totais ou
parciais deste manual de utilizagdo por qualquer meio, nem permitir que os outros obtenham
informagBes totais ou parciais deste manual de utilizagdo por qualquer meio, exceto mediante
autorizag8o por escrito daAmbulanc (Shenzhen) Tech. Co., Ltd.

E proibido para individuo ou organizagdo executar as agdes incluindo, mas n&o se limitando a,
publicar, modificar, copiar, lancar, alugar, adaptar e traduzir para outros idiomas o conte(ido total ou
parcia deste manual de utilizac&o, exceto mediante autorizacao por escrito da Ambulanc (Shenzhen)
Tech. Co., Ltd.

Declaracao

A Ambulanc (Shenzhen) Tech. Co., Ltd. reserva-se do direito da modificagcdo do conte(ido deste
manual sem aviso prévio.

A Ambulanc (Shenzhen) Tech. Co., Ltd. reserva-se do direito da alteragcdo da tecnologia sem aviso
prévio.

A Ambulanc (Shenzhen) Tech. Co., Ltd. reserva-se do direito da modificagdo das especificaces de
produto sem aviso prévio.

A Ambulanc (Shenzhen) Tech. Co., Ltd. ndo faz qualquer forma de garantia para presente
documento, incluindo (mas ndo se limitando a) comercializacdo implicita e responsabilidade para
um proposito especifico.

A Ambulanc (Shenzhen) Tech. Co., Ltd. considera ser responsavel pela segurancga, confiabilidade e
desempenho do aparelho, apenas nos seguintes casos, a saber:

« As operacdes de montagem, expansdo, recomissionamento, melhoria e manutencéo devem ser
realizadas por pessoa aprovado pela Ambulanc (Shenzhen) Tech. Co., Ltd,;

« O equipamento elétrico relacionado atende aos requisitos dos padrdes nacionais;
* O aparelho é utilizado de acordo com a guia de operagao.

Se acontecerem as seguintes situagdes, a Ambulanc (Shenzhen) Tech. Co., Ltd. ndo é responsavel
pela seguranca, confiabilidade e estado de operacéo do produto:

»  Os componentes sdo desmontados, esticados, recomissionados,

¢ O pessoa ndo autorizado pela Ambulanc (Shenzhen) Tech. Co., Ltd. executa manutencdo ou
mudanca do aparelho;

e O produto ndo € utilizado de acordo com as Manual do usuério.

H-1.601.00306(1.0) 5
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Servico de manutencao

Ambito do servico gratuito:

¢ Quaquer equipamento que atende ao ambito dos regulamentos de servico de garantia da
Ambulanc (Shenzhen) Tech. Co., Ltd. pode desfrutar de servico gratuito.

Ambito do servigo com custo:

e Qualquer equipamento que exceda o ambito dos regulamentos de servico de garantia da
Ambulanc (Shenzhen) Tech. Co., Ltd., a Ambulanc (Shenzhen) Tech. Co., Ltd. implementaraum
servico de cobranca;

Mesmo no prazo de garantia, 0 produto precisa ser reparado devido as seguintes razles:
e Dano causado por uso pessoal;

e Usoimpréprio;

»  Tensdo darede elétrica excede a faixa especificada do equipamento;

* Desastres naturais de forcamaior;

e Substituicdo de acessorios, combustiveis ndo autorizados pela Ambulanc (Shenzhen) Tech. Co.,
Ltd. ou manutencéo de equipamento pelo pessoa ndo autorizado pela Ambulanc (Shenzhen)
Tech. Co., Ltd.

A Alerta:

Se os hospitais ou institui¢cdes com responsabilidade de utilizacdo do aparelho ndo conseguirem
um plano de manutencdo/ reparacao satisfatoria, podera causar falha anormal do aparelho e podera
colocar em risco a salide pessoal.

Garantia

Tecnologia de fabricacdo e matérias-primas:

A Ambulanc (Shenzhen) Tech. Co., Ltd. garante que ndo tenha falha de tecnologia de
fabricacéo e de matérias-primas durante o prazo de garantia sob uso e manutengdo normais do
aparelho.

Unidade de servigo pos-venda

Departamento de servico pds-venda da Ambulanc (Shenzhen) Tech. Co., Ltd.

Endereco: Avenida Shiyan, Rua Tangtou, No. 1. Bloco 5C, Edificio 3. Parque Industria de
Inovacdo Skyworth. Distrito de Bao'an. Shenzhen.

Cadigo postal: 518108
Linha direta de servigo gratuita:
Telefone: +86-755 26072215 Fax: +86-755 23016012

Site: http://www.ambulgroup.com

E-mail: manager @ambu-lanc.com
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Devolucéo

Procedimento de devolucao

Se precisar realizar devolucdo a Ambulanc (Shenzhen) Tech. Co., Ltd., siga as seguintes etapas.

Obtencdo de direito de devolugdo: contate o Departamento de atendimento ao cliente da
Ambulanc (Shenzhen) Tech. Co., Ltd., informe o nimero de série de produto da Ambulanc, o
qual foi marcado na caixa externa, se 0 nimero de série ndo for claramente identificavel, a
devolucéo ndo serd aceita. Por favor, indique o modelo do produto e explique brevemente o
motivo de devolugéo.

Frete: caso o aparelho sgja enviado para Ambulanc (Shenzhen) Tech. Co., Ltd., o usuario
devera assumir as despesas do frete (incluindo despesas aduaneiras).

| nfor mag&o importante

1. Depois de comprar 0 presente produto, o cliente tem responsabilidade total pela manutencéo e
gerenciamento do presente produto.

2. Mesmo no prazo de garantia de qualidade, a garantia de qualidade ndo inclui o seguinte:

»  Danos ou perdas causadas por uso incorreto ou rude;

»  Danos ou perdas causadas por forga maior, como incéndio, terremoto, inundagdo ou raios.

« Danos ou perdas causadas por ndo atender as condi¢cBes de uso especificadas no presente
sistema, como fonte de alimentacdo insuficiente, instalacdo incorreta ou condicdo ambiental
que ndo atende aos requisitos.

«  Danos de transporte causados por embal agem inadequada na devolugéo.

«  Danos ou perdas causadas por ndo utilizar o sistemanaregido de comprainicial.

»  Danos ou perdas ocorridas no sistema ndo comprado de Ambulanc ou seus revendedores ou
agentes autorizados.

3. Somente pessoal médico qualificado com certificado de qualificacdo profissional pode utilizar o
aparelho.

4. E proibido modificar software ou hardware ou quaisquer outras partes do presente produto sem
autorizacao.

5.  Em qualquer caso, a Ambulanc ndo é responsavel por quaisquer problemas, danos ou perdas
causados pela reinstalagdo, ateracdo ou reparacdo no sistema executado pelo pessoal ndo
designado pela Ambulanc.

6. Este sistema é projetado para fornecer aos médicos as ferramentas auxiliares necessérias para o
tratamento clinico.

7. Os médicos sao responsaveis pelo processo de tratamento. A Ambulanc ndo é responsavel pelo
processo de tratamento.

8. Certifique-se de fazer copia de dados importantes para meio de armazenamento externo, como
registros clinicos, notebooks, etc.

9. A Ambulanc (Shenzhen) Tech. Co., Ltd. ndo é responsavel por qualquer perda de dados
armazenados no sistema por causa dos erros de operador ou condicdes anormais.

10. A Ambulanc (Shenzhen) Tech. Co., Ltd. ndo é responsavel pelo dano néo causado pelo defeito
do préprio equipamento ou dano causado pela falha de operacdo do usuério.

11. A Ambulanc (Shenzhen) Tech. Co., Ltd. ndo é responsavel pelo dano causado pela continuacédo
de uso do presente equipamento depois de ultrapassar o prazo de vida (til do equipamento.

12. Seorequisito de garantiafor rejeitado, a Ambulanc (Shenzhen) Tech. Co., Ltd. ndo assumira o
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frete deida e volta

13. Este manua do usuério contém alertas para perigos potenciais previsiveis. Mantenha um alto
grau de vigilancia contra perigos que ndo sdo declarados em nenhum momento. A Ambulanc
(Shenzhen) Tech. Co., Ltd. ndo é responsavel por danos ou perdas causadas pela negligéncia ou
ignoréncia das medidas de prevengéo especificadas nas presentes instrugdes de utilizacao.

14. Umavez que o administrador do sistema mude, este manual do usuario deve ser entregue.

H-1.601.00306(1.0) 8|
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| nstrucGes de seguranca

Por favor, leia atentamente as instructes de seguranca. Estas instruges de seguranca fazem
parte inseparavel do equipamento e devem ficar disponivels a qualquer momento. Por razéo de
seguranca, preste atencao aos seguintesitens:

I nformacéo de seguranca

As instrucdes de seguranca séo marcadas neste manual da seguinte forma:

A Perigo.

Para avisar perigo com urgéncia. Se nao for evitado, podera levar a
morte, ferimento grave ou danos materiais.

Alerta:

Para avisar perigo potencial ou operagdo insegura. Se ndo for evitado,
poderalevar a morte, ferimento grave ou danos materiais.

Cuidado:

Para avisar perigo potencial ou operagdo insegura. Se ndo for evitado,
podera causar leve ferimento pessoal, falha do produto, dano ou perda
material.

Atencéo:

Para sdlientar as precaucbes importantes, fornecer instrucdes ou
explicagbes para melhor utilizacdo do presente produto.

Perigo:.

> B B> >

* O equipamento libera grande energia elétrica durante o processo
de desfibrilagdo. Se ndo utilizado corretamente de acordo com as
presentes instrucdes de operacdo, a energia elétrica podera causar
ferimentos graves ou até a morte. Ao usar 0 equipamento, todas
as instrucdes de operacdo nas presentes instrugdes de utilizagdo
devem ser seguidas. N&o opere o equipamento antes de ficar
familiarizado com todas as instrucdes de operacéo.

*  Se 0 equipamento for utilizado nas proximidades de agentes
inflaméaveis ou num ambiente rico em oxigénio, podera ocorrer
explosdo ou incéndio por causa da descarga de arco elétrico
gerada durante o choque el étrico de desfibrilagéo.

*  Durante a desfibrilago, por favor, mantenha distancia suficiente
de paciente e de itens de metal conectados ao paciente para evitar
choque el étrico.

ﬁ Alerta;

* Veifigue se 0 equipamento, cabos de conexdo e acessorios
podem funcionar corretamente antes de usar. Ndo use o
equipamento ao descobrir falhas.

e SO pode usar bateria descartavel fornecida pela empresa do
presente equipamento.

. N&o desmonte o desfibrilador, caso contrario, pode haver risco de
choque el étrico. O equipamento ndo contém pegas que podem ser
desmontadas pelo usuario.

» Os detrodos precisam ser bem fixados a pele do paciente, ndo
deixando lacunas. Se for necessario, realize tricotomia.

» Por favor, consulte o fabricante se quiser usar o presente aparelho
com equipamento ndo mencionado nas instrugdes.
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Na operagdo, o i5 deve ser mantido longe de fontes de
interferéncia eletromagnética (como motor elétrico, gerador,
dispositivo de raio X, transmissor de rédio, celular de telefonia
movel, equipamento de ressonancia magnética nuclear e outros),
as quais podem interferir com o sinal que esta sendo coletado e
analisado. Para maisinformagdes, consulte o Capitulo 10 "CEM".

N&o mergulhe qualquer parte do equipamento em &gua ou outro
ligquido. Também evite derramar qual quer liquido em equipamento
ou acessorios. Nao use formaldeido ou outros reagentes
inflaméveis para a limpeza, caso contrario, a explosdo e o fogo
podem ser causados. Salvo indicagcdo em contrario, ndo execute
autoclavagem ou desinfeccéo para o equipamento ou acessorios.

Sempre figue com bateria de reserva totalmente carregada e com
manutencdo adequada. Quando aparecer aviso de pouca energia
de bateria do equipamento, a bateria deve ser substituida, caso
contrario, podera causar desligamento do equipamento.

Durante o processo de desfibrilacdo, desligue todos os outros
equi pamentos que ndo tém protecdo de desfibrilagdo do paciente.
N&o modifique o equipamento.

Execute medidas de manutencdo, como operagdes de inspecdo e

manutencdo, apenas pelo fabricante da Ambulanc (Shenzhen)
Tech. Co., Ltd ou seus profissionais autorizados.

A Atencao:

Mantenha o egquipamento num local seguro para evitar queda,
colisdo, danificagdo causada por choque forte ou outra forca
externa mecénica

N&o utilize de maneira mista diferentes tipos e marcas de
eletrodos. A utilizagdo mista de eletrodos pode resultar em grande
desvio da linha de base ou em tempo prolongado de recuperacéo
dalinha de base apés a desfibrilacéo.

Para evitar contaminacdo ou infeccdo de pessoal, meio ambiente
ou outro equipamento, deve-se descartar, de acordo com
regulamentos locais ou sistemas hospitalares relacionados,
equi pamentos e acessorios que atingem a data de validade.

A Aviso.

Cologue este manual nas proximidades do equipamento para que
fique conveniente a obtencdo ao operar 0 equipamento.

Ao operar 0 equipamento, 0 usuario deve ficar na frente do
equi pamento.

Para 0 equipamento ficar disponivel a qualquer momento, instale
bateria com antecedéncia e conecte plugue de eletrodos.

Depois de queda do equipamento ou de operagdo impropria, uma

inspecdo de usudrio deve ser executada. Se for detectada qual quer
falha, ndo continue a usar 0 equipamento e entre em contato com
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pessoal de manutengdo designado a tempo para manutengao.

Software

Um grande nimero de medidas de garantia de qualidade foi tomado ao desenvolver o software
de equipamento, e o risco devido a defeito de software € minimo.

Acessorios/pecas de reposicao

A Atencéo:

*  Execute medidas de manutencdo, como operacdes de inspecdo e manutencdo, apenas pelo
fabricante da Ambulanc (Shenzhen) Tech. Co., Ltd. ou seus profissionais autorizados.

e A utilizacio de acessorios de outros fabricantes pode causar mau funcionamento e
incompatibilidade. Lembre-se de que os direitos e responsabilidades de garantia serdo invalidos
nas seguintes situagdes: ndo utilizar os acessorios recomendados neste manual ou as pegas de
reposicdo originais.

Descricao de simbolo

A seguinte tabela mostra os simbol 0s usados no equipamento ou nas instrugdes.

Atencdo! Consulte o documento - Consulta as Instrucfes de
anexado ! | 1 | utilizagdo
Data de producéo SN NUmero de série
. - Parte aplicada de tipo BF &
Data de validade -l R I- prova de desfibrilac&o
|P5 4 Grau de protecéo contra entrada

de particulas sdlidas.

Equipamento da Classe || Grau de protecdo contra entrada

deliquido
N&o pode ser descartado nhuma @ Consulte manual/instrucdes do
lixeiracomum eguipamento
o n " b A .
Botéo "choque Botdo “ On/Off
@ N&o cologue em ambiente de
Botdo "i" altatemperatura e no fogo, e por
favor, ndo incinere a bateria
N&o carregue a bateria @ N&o aperte a bateria

~ . e_h [}
N&o destrua a bateria ou abrao NL»'H‘

., . Troca de modo adulto e infantil
involucro dabateria

@@ @ - wy X)) 0O K 2>

Vida util de protegao ambiental do produto eletrénico (20 anos)
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c E O presente produto estd em conformidade com a Diretiva de dispositivos médicos
0123 da Uni&o Europeia, 93/42/EEC, e atende aos requisitos basicos no anexo | da
Diretiva, possui amarcacéo CE
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1 Descricao do equipamento
1.1 Uso

O desfibrilador externo semiautomatico i5 pode ser usado para primeiros socorros de pacientes
com fibrilagdo ventricular, taquicardia ventricular, suspeitos de parada cardiaca sUbita, e deve ser
usado por pessoal treinado em primeiros socorros ou sob a orientacdo de despachante do centro de
emergéncia.

1.2 Contraindicacgbes

N&o use o desfibrilador externo semiautomatico i5 quando o paciente estiver com quaisquer
sinais seguintes:

® Respondendo ou reagindo a estimulos.
® Respirando normamente

® Possuindo pulso

1.3 Usuarios aplicaveis

O desfibrilador externo semiautomético i5 é usado em conjunto com eletrodos padrdo, que so
pode ser usado para adultos e criangas com idade maior de 8 anos e com mais de 25 kg (55 libras). O
desfibrilador s6 pode ser usado para criangas com idade menor de 8 anos e com menos de 25 kg (55
libras) quando é usado em conjunto com el etrodos de desfibrilagdo infantis de baixa energia.

1.4 Qualificacdo de usuario

O desfibrilador externo semiautomético i5 é utilizado exclusivamente para pessoal autorizado
por médico ou médico-chefe e com experiéncia de pelo menos os seguintes treinamentos e
habilidades correspondentes:

«  Treinamento de utilizag8o de desfibrilador externo semiautomatico i5;

e Treinamento de reanimacdo cardiopulmonar ou de plano de resposta a emergéncias autorizado
por outros médicos.

O desfibrilador externo semiautomético i5 pode ser usado em instituicdes médicas ou locais
publicos.

1.5 Composicdo de estrutura
O desfibrilador externo semiautomético i5 é composto por maquina principal, bateria, eletrodos

(eletrodos adultos descartaveis ou el etrodos pediatricos descartaveis).

1.6 Funcéo

O desfibrilador externo semiautomético i5 possui modo de operacéo AED.
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No modo de operagdo AED, o desfibrilador externo semiautomatico i5 analisa automaticamente
o ritmo cardiaco do paciente e da sugestéo de utilizagdo de eletrodos ou ndo. Pode-se saber a
conclusdo de processo de desfibrilagcdo do operador através de aviso de voz do desfibrilador externo
semiautomatico, e o monitor mostra aviso por informacdes de som e luz enquanto o bot&o de choque
fica com luz de fundo piscando para salientar aviso.

1.7 Visualizacao do equipamento

1.7.1 M&quina principal - visao frontal

7

GHO®O

AED 4 Q3v

DEFIBRILLATOR

Figura 1 Mé&guina principal (visdo frontal - quando a tampa estiver fechada)

Peca Descricéo
1Bot&o"i" Pressione o bot&o pararedizar as seguintes operacoes:
- Definir parémetros da maquina principa
- Obter informagdes rel acionadas a erros detectados no autoteste.
2 LED deestado

Indicao estado do i5:

- Piscando em cor verde: Indica que 0 i5 estd no modo de espera, néo
apresentando mau funcionamento e podendo ser usado para operages de
salvamento.

- Aceso em cor verde: Indicaque 015 esta no modo de trabal ho.

- Piscando em cor vermelha: Indica que é detectado erro de sistemaou
pouca energiado i5 no modo de espera.

- Aceso em cor vermelha: indica que 0 i5 esta com falha ou pouca energia
de bateria no modo de trabal ho.

- Aceso em cor azul: Indicaque 05 esta executando o autoteste.

- Aceso em cor branca: Indicaque o i5 ativou 0 modo de gerenciamento.

3 Botao " On/Off"

Ligaou dedigaoi5

4 Janela de exibicdo de
energiade bateria

Mostra nivel da bateria em tempo real

H-1.601.00306(1.0)
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Figura 2 Méaguina principal (visdo frontal - quando a tampa estiver aberta)

Peca Descricéo
5 Guiade Processo principal de desmontagem de eletrodo
desmontagem de
eletrodo
6 Monitor M ostra etapas de procedi mento de salvamento
7 Botdo detoque Voltar, seta para a esquerda, confirmar, seta para a direita, troca de modo

adulto e infantil (atroca de modo s6 pode ser realizada no modo de
salvamento e com os el etrodos ndo conectados, é necessario manter o botdo
pressionado para atroca).

8 Botdo " choque' Usado para ativar choque el étrico
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12039
Comprovantes de regularidade da contratada. Doc. 10516/23. Data: 20/04/2023 10:37. Responsavel: Helder de L. Freitas.

Impresso por convidado em 26/06/2023 12:39. Valida¢édo: A7D6.F19A.65A5.1A3D.743B.0DE6.8C7D.C3EA.



12040

Manual do Usuério do Desfibrilador Externo Semiautomético i5.

1.7.2 M&quina principal - Visdo traseira

Figura 3 Méaquina principal (visio traseira)

Peca Descricéo
1 Rétulo de maquina O rétulo da méguina principal € usado paraindicar informagdes sobre a
principal méagquina principal

1.7.3 Maquina principal - Visdo esquerda, visao direita

Figura4 M&qguina principal (visdo esquerda, visdo direita)

Peca Descricdo
1 Bateria Fornecimento de energia para maquinaprincipal (o autoteste é ligado
imediatamente depois de inserir a bateria)
2 Alto-falante Aviso de voz ou alarme de som
H-1.601.00306(1.0) 16|
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2. Descricao deinterface

2.1. Componentes deinterface

Peca

Mantenha-se calmo e envie

alguém para entrar em

: contato imediatamente com
1 0s servicos de emergéncia.

Figura5 Interface principal

Descricao

1 Dataehorado
sistema

Mostraadata e hora atual.

2 Estado da bateria

Mostra o nivel atual da bateria

3 Tipo de paciente

Mostra o tipo de paciente atual mente selecionado
(adulto/crianga).

4 Numero de
descargas elétricas

Em operacdo normal, € a quantidade de choques el étricos
daligacdo até ao momento atud,;

No modo de gerenciamento, refere-se a quantidade de
choques elétricos total do i5 depois de sair da fabrica.

5 Frequéncia cardiaca

Mostra a frequéncia cardiaca atual.

6 Cronometragem do
sistema

Em operacdo normal, sdo horas de trabalho do equipamento
daligacdo até o momento atual;

No modo de gerenciamento, refere-se ao tempo total de uso
do i5 depois de sair dafébrica.

7 Area deinformacbes
de primeir os socorros

Mostrainformagdes de aviso de primeiros socorros,
parédmetros da RCP, etc.

8 Area deformade
onda

Mostra aforma de onda de ECG em tempo real.
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2.2. Descricéo de interface de configur acoes

Nainterface de configuracGes, pode melhorar as configuracGes da maquina principal para
acomodar usos diferentes. Pressione o bot&o mecénico <i> com a maguina desligada para entrar na
interface de configuracdes e, em seguida, por meio das teclas de navegacdo, aparecera ainterface de
configuragao.

2.2.1 Configuracdes de modo

Configurar Configuragdes de modo
Configuractes de Aviso de voz de orientagéo de
= modo * ventilacgo Ligar
ﬁ. Configuragtes de Frequéncia de compressio
#  sistema (vezes/minuto)
L:I Hora Tipo de orientag@o de RCP Orientacéo por voz
:: Relatério
l:l Sobre o
equipamento

Figura 6 Interface de configuragdes de modo

Peca Descricao

1 Aviso devoz de orientacio | Padrdo Ligado. Ambito ajustéavel: ligado, desligado
deventilacdo

2 Frequéncia de compressdo | Padrdo 110. Ambito gjustavel: 100, 110, 120

3 Tipo deorientagdo de RCP | Padréo Contagem regressiva de tempo pausada.
Ambito gjustavel: orientagdo por voz,
Contagem regressiva de tempo pausada

Atencéo:

1. Efeito ativado de aviso de voz de orientagdo de ventilagdo: o modo de compressdo de
aviso RCP € modo de 30:2.

2. Efeito desativado de aviso de voz de orientacéo de ventilagcdo: 0 modo de compressao de
aviso RCP é modo de compressao continua.

3. A unidade de frequéncia de compressao é vezes/minuto, como 100 significa que a
frequéncia de compressdo € 100 vezes por minuto.

4. Quando o tipo de orientacdo de RCP é orientag8o por voz: entrara diretamente na
orientagdo por voz de RCP, sem intervencdo manual.

5. Quando o tipo de orientagdo de RCP é contagem regressiva de tempo pausada: quando
precisa entrar na orientagdo de RCP, o botdo azul i fica piscando e avisaao usué&rio a
pressionar o bot&o para obter a orientagdo de RCP. Se néo pressionar o botdo dentro de 20
segundos, 0 equipamento analisara novamente o ritmo cardiaco apos o término de
contagem regressiva de 2 minutos.
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2.2.2 Configurag0es de sistema

Configurar Configuracdes de sistema
= ﬁzgggura‘?ﬁes de Idioma Chinés
o ;?‘S’t’;ir?:ra@aa ey Brilho Nivel 1
(3} Hora % Volume Nivel 1
[ Reasio
O rmero
Figura 7 Interface de configuragdes de sistema
Peca Descricéo
1ldioma Padr&o Chinés. Ambito gjustavel: chinés, inglés.
2 Brilho Padrzo Nivel 2. Ambito gjustével: nivel 1~5.
3Volume Padrzo Nivel 3. Ambito gjustével: nivel 1~3.
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2.2.3 Hora

Configurar Hora

Configuragbesde +,
modo

i

Configuragbesde -
sistema :

Hora 3
Relatério ]

Sopre o ] Salvar Cancelar
equipamento

000 o

Figura 8 Interface de configuragdes de hora

2.2.4 Relatorio

Configurar Relatério

Configuragdes N T T '
gt J01EECHE S E L a4

i}

Configuracdes
de sistema

Hora

= Sobreo
T equipamento

O & &

Pé&gina anterior 141 Proxima pagina

Figura 9 Interface de relatério

O sistema suporta neste momento até 100 informacfes de relatdrio. Quando as informagdes de
relatério atingem o limite superior, o relatério mais recente substituira o relatério antigo. O i5
registra o relatério apenas quando ocorre choque elétrico. Ao visualizar relatério, preste atencéo ao
seguinte:

e Estrutura de informages de relatério: hora de relatério + cronbmetro de primeiros

socorros + tipo de paciente + quantidade de choques el étricos.

e Hora de relatério: hora de registro de relatério, isto € a hora em que o i5 fica ligado
guando ocorre choque el étrico.

e Cronbmetro de primeiros socorros. o tempo daligagdo do i5 até o momento deste chogque
elétrico.
¢ Tipo de paciente: aparece adulto ou crianga.
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*  Numero de choques €létricos. registra a ordem dos choques el étricos. (Por exemplo: "1"
indica que o primeiro choque elétrico depois da ligagdo, "2" indica 0 segundo choque

elétrico depois da ligacao.

2.2.5 Sobre 0 equipamento

modo

Hora

Configurar

Configuragbesde *,

=

{;} ConfiguragBesde -,
sistema

&

3

Relatério

Sobre o
[-‘l equipamento ’

Sobre 0 equipamento

Vers3o de software: V1. 0. 5-20180313

Vers&o de hardware: V1. 0-20170914

Figura 10 Sobre ainterface do equipamento

2.2.6 Salvar configuracoes

Quando terminar configuragdes de pardmetro de hora, caso precise salvar, mova o cursor para
"Salvar" na interface e clique em OK para configuré&lo; caso ndo precise salvar, selecione

"Cancelar" nainterface.

09 & M

Quando precisa salvar depois da conclusdo de configuragdes de outro parametro, cliqgue em OK

Configurar

Configuragbesde -,

modo

i - 08
ConfiguragBesde -,

sistema

Hora ]

Fad
_
=ti
LN

Relatério

Sobreo 1 Salvar
equipamento

Hora

Cancelar

Figura 11 Interface de salvar, cancelar parémetro de hora

para configurar com sucesso.
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3. Instalacao e configuracao

A caixade embalagem i5 contém os seguintesitens: desfibrilador externo semiautomatico i5,
manual do usuério, bateria, €l etrodos descartaveis do desfibrilador.

A Alerta:

Usar os acessorios ndo especificados nas instruges pode aumentar a emissdo el etromagnética
ou reduzir a suscetibilidade eletromagnética do i5. Deve-se usar 0s acessorios de reposicéo e
consumiveis fornecidos pela Ambulanc (Shenzhen) Tech. Co., Ltd. ou seu representante autorizado.

3.1. Configuracbes dei5

1. Depois de abrir a caixa de embalagem, verifique imediatamente se todos os itens listados na
lista de embalagem est&o incluidos.

2. Familiarize-se com os controles e caracteristicas do i5. Estude as fungdes de botdes,
interruptores, indicadores e portas de conexdo.

3. Cologue a embalagem de eletrodos do desfibrilador de acordo com a seguinte figura. N&o
abra a embalagem de el etrodos quando ndo estiver preparado para usar.

Figura 12 Diagrama da embalagem de colocacéo de eletrodos de desfibrilador
4. Instale a bateria.

L S

L= r =k

.. %&P . = s i "‘-E-P- = o=
.y

Figura 13 Diagrama de instalagdo de bateria

Depois de inserir bateria, 0 i5 executa automaticamente o autoteste e verifica se esta pronto
para operagdes de salvamento. O LED do estado pisca em cor verde para indicar que o teste de
insercdo da bateriafoi aprovado.

5. Caso ja compre este acessorio opcional, coloque 015 em suamala.

H-1.601.00306(1.0) 22|

12046
Comprovantes de regularidade da contratada. Doc. 10516/23. Data: 20/04/2023 10:37. Responsavel: Helder de L. Freitas.
Impresso por convidado em 26/06/2023 12:39. Valida¢édo: A7D6.F19A.65A5.1A3D.743B.0DE6.8C7D.C3EA.



Manual do Usuério do Desfibrilador Externo Semiautomético i5.

6. Armazene o i5 de acordo com o plano de resposta a emergéncias. Ao armazenar 0 i5, deve-se

considerar 0 seguinte.

»  As condi¢des da &rea de armazenamento ndo podem exceder as restricdes ambientais do
i5.

»  Deve ser conveniente verificar o indicador i5 para garantir que esteja sempre pronto para
primeiros socorros.

» Deve-se colocar um telefone perto da area de armazenamento, para que possa entrar em
contato com seu servico médico de primeiros socorros.

A Atencéao:

Né&o abra o recipiente de eletrodos selados quando ndo estiver preparado, para evitar que 0s
eletrodos de desfibrilacéo fiquem secos.

3.2. Configuractes de RCP
O plano de RCP depende das seguintes configuragoes.

Configuracdes de plano de RCP \

Par@metro Configurar Padréo Descricdo
Aviso devoz de | Orientacdo de Orientagdo de Aviso de voz para
orientacdo de ventilagdo ligada/ ventilag8o ligada configuragdes de tempo de
ventilagdo Orientag8o de orientacdo de ventilacéo
ventilac8o desligada
Frequénciade 100, 110 ou 120 110 compressdes por A frequéncia cardiaca
compressao compressdes por minuto fornecida pelo equipamento
minuto gjuda aredizar configuragcdes
de tempo para compressdo
torécica
Modo de Modo de orientacdo | Modo de contagem Tipo de orientagdo no
orientacdo de por voz/ regressiva de tempo processo de RCP. O modo de
RCP Modo de contagem | pausada orientacdo por voz fornece
regressiva de tempo orientacdo passo a passo
pausada durante todo o processo de
RCP.
O modo de contagem
regressiva de tempo pausada
faz contagem regressiva de
tempo restante até a préxima
rodada de operacdo de
desfibrilacdo.
Relacdo de Fixo. 30:2 (30 compressdes, 2 | Relagdo entre nimero de
compressao-vent respiragdes) compressao e nimero de
ilacdo ventilacao.

A Aviso:

No modo de contagem regressiva de tempo pausada, o i5 fornece um aviso de voz indicando o
tempo restante (1 minuto e 30 segundos, 1 minuto, 40 segundos, 20 segundos) até a proxima rodada
de operacéo de desfibrilacdo (proxima rodada de operacéo de desfibrilagdo comeca-se com andlise
de ECG).

No modo de contagem regressiva de tempo pausada, 0 modo de orientagéo por voz RCP pode
ser ativado pressionando o botdo azul "i* pisca dentro de 20 segundos apds aligacdo de RCP.
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4. Operacao de desfibrilacao
4.1 Orientacao de RCP

Se achar que esta testemunhando uma parada cardiaca stibita em alguém, por favor, execute
uma série de agdes na " cadeia de sobrevivéncia’ sugeridas pela Associagdo Americana do Coragéo
(AHA) pararedlizar resposta a emergéncias a parada cardiaca subita.

Figura 14 Cadeia de sobrevivéncia

1. Reconhecimento imediato e acionamento do sistema de resposta a emergéncias.
« Toque no ombro e pergunte em voz alta ao paciente para verificar se €le esta consciente.

* Acione o0 sistema comunitario de resposta a emergéncias (como 193 ou servigos
semel hantes nas suas proximidades).

2. Realizagdo de RCP o mais répido possivel.

3. Répidadesfibrilagéo: Use0i5.

O uso do i5 pode ser resumido como trés etapas: depois de pressionar o botéo liga/desliga,
Etapa 1: aplique os eletrodos.

Etapa 2: se umaindicagdo for emitida, pressione o botéo "choque”.

Etapa 3: realize a RCP.

4. Apoio eficaz davida avancada, realizacéo de cuidado para suporte de vida de alta
qualidade para restaurar a circulagdo natural.

5. Atendimento integral apds a parada cardiaca stbita, transfira o paciente parainstituicdes
médicas ou clinicas profissionais.

A Aviso:
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»  Parapacientes com menos de 8 anos ou menos de 25 kg, use os eletrodos de desfibrilacéo
infantis de baixa energia fornecidos pela Ambulanc (Shenzhen) Tech. Co., Ltd. (N&o use
os eletrodos de desfibrilac&o infantis de baixa energia para pacientes adultos.)

e Paracriancas com mais de 8 anos, a Associacdo Americana do Coracéo (AHA) recomenda
adotar a "cadeia de sobrevivéncia' do adulto e a sequéncia de reanimagdo (Diretrizes da
AHA 2010 paraRCP e ACE).

4.2. Trabalho de preparacao de salvamento
1. Pressione o botdo " On/Off" paraligar 0i5.
O i5 aciona as seguintes indicactes e avisos de voz em ordem (breve descri¢do de voz):
e LED deestado: o LED muda paraaluz azul paraindicar que o autoteste foi iniciado.
e Buzzer: emite um bipe curto e continuo
e LED deestado: o LED ficaverde paraindicar que a operacao de salvamento foi iniciada.

*  Avisodevoz: "Assegure-se que 0 conector branco sejainserido no equipamento”.
Um aviso de voz é emitido até conectar 0 i5 aum paciente.

2.Abraatampadoib.

Figura 15 Diagrama de tampa do i5
3. Remova as roupas do paciente.

M-

Figura 15 Diagrama de remog&o de roupas do paciente
A Aviso:

N&o perca tempo em remover roupas do paciente. Rasgue ou corte as roupas do paciente
guando for necessario.

4. Rasgue a embalagem de eletrodos.
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6. Caso 0 conector de eletrodos ndo estgja conectado a porta do conector com
antecedéncia, insira o conector de eletrodos na porta do conector de eletrodos de
desfibrilagéo do i5.

Figura 18 Diagrama de conectar de eletrodos

7. Visualize o grafico da parte traseira de eletrodos. O grafico representa a posi¢do de
aplicacdo de eletrodos no cor po do paciente.

Figura 19 Diagrama de eletrodos adultos e infantis
8. Tirea camada protetora de eletrodos.
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A Alerta;

Verifique se os eletrodos ndo estdo danificados e o gel ndo secou.

Se os el etrodos estiverem danificados ou o gel estiver seco, use um conjunto de eletrodos
Nnovos.

4.3. Sequéncia principal de salvamento

Etapa 1: aplique os eletrodos.

Figura 20 Diagrama de aplicacdo de eletrodos

Se 05 detectar uma conexdo com o paciente, avisara com "afaste-se do paciente”.
Ao aplicar os eletrodos, preste atengdo as seguintes circunstancias especiais:
e Parapacientes obesos, os el etrodos devem ser aplicados na parte plana do térax.

e Parapacientes magros, os eletrodos devem ser aplicados perto de suas costelas e contorno
entre as costelas para maximizar a adesdo dos eletrodos a pele

e Para pacientes com marca-passo implantado, deve evitar colocar os eletrodos sobre
gerador de marca-passo implantado. Tais pacientes devem ser tratados como pacientes que
precisam cuidado emergente.

A Alerta:

* N&o coloque os eletrodos (de desfibrilacdo) diretamente sobre marca-passo ou cardioversor
desfibrilador implantavel. Mantenha os eletrodos |onge dos dispositivos implantaveis.
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* Os €eletrodos precisam ser bem fixados a pele do paciente, ndo deixando lacunas. Se for
necessario, corte os pel os torécicos do paciente com ferramentas.

 Né&o coloque os €eletrodos (de desfibrilagdo) diretamente sobre adesivo transdérmico de
medicamento. Caso contrario, causara queimadura na pele.

* No processo de coleta e andlise de sina de ECG, os pacientes devem ficar parados para
minimizar artefatos de movimento.

« Ao usar 05, desconecte a conexdo entre paciente e equipamento elétrico médico que ndo esta
equipado com componentes de prevencdo de desfibrilagéo.

e Assegure gque os eetrodos figuem longe de outros eletrodos ou componentes de metal
conectados com o paciente.

« Evite o contato entre o corpo do paciente (como pele nua da cabega ou outros membros), fluidos
condutores (como gel, sangue ou &gua salina) e materiais metalicos (como estrado de cama ou
maca), o que fornecera canais para corrente de desfibrilagdo em excesso.
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Etapa 2: seumaindicacdo for emitida, pressione o bot&o " choque" .

Oi5iniciaacoleta e andlise de frequéncia cardiaca imediatamente depois de se conectar ao
paciente.

Durante o processo de andlise de frequéncia cardiaca do i5, pode ouvir 0 aviso de voz
"analisando frequéncia cardiaca, por favor, fique ao lado”.

Depois de andlise de frequéncia cardiaca, 0 i5 confirma se precisarealizar choque elétrico no
paciente ou nao.

Situacao 1, se precisar de choque elétrico, a indicagdo e aviso de voz ser&o de seguinte

forma:
« Avisodevoz: "Fique ao lado pararealizar choque elétrico. Alerta. Ninguém pode tocar no
paciente. "

«  Campainha Continuaaemitir bipe até que o bot&o "choque" tenha sido pressionado ou
seraliberado em 15 segundos.

«  Avisodevoz: "Pressione o botdo piscando de cor laranjada para fornecer choque elétrico
imediatamente.”

«  Retroiluminacdo de botdo "choque": botdo de cor laranjada piscando.

\océ precisa pressionar 0 botdo "choque" com os avisos acima para fornecer choque el étrico.
+ Sepressionar o botdo "choque”, 0 i5 executard choque el étrico de
desfibrilaco. E informada a situag&o de choque elétrico pelo aviso
@\ de voz: "Choque el étrico executado”.
Yo, + Sendo pressionar o bot&o "choque" em 15 segundos, 05 sera

Wb, desbloqueado e entrara na parte de orientagdo de RCP, e 0 aviso de
L "'1"' voz ficara "Botéo ‘choque' néo pressionado.”
R
Y
‘xx____,-‘ﬁ
Situagao 2, se ndo precisar de choque elétrico, a indicacdo e aviso de voz ser 8o de seguinte
forma:

+  Aviso devoz: "Néao se recomenda chogue elétrico”.

A Aviso:

Emboraoi5 esteja carregando depois de detectar um ritmo cardiaco de cardioversao passivel de
choque, ainda vai continuar coletando e analisando 0 ECG do paciente. Se a frequéncia cardiaca no
ECG for transformada em ritmo cardiaco de cardioversdo ndo passivel de choque, o i5 sera
desblogueado.

A Alerta:

Depois de pressionar 0 botdo "choque", ninguém pode tocar no paciente. Os choques €elétricos
de desfibrilacdo pode causar danos ao operador ou espectador.

Etapa 3: realize a RCP.

O i5vai orientar pararealizar a RCP depois de execugdo de um choque el étrico.
Para outras indicacfes e avisos de voz, consulte a seguinte orientagcdo de RCP.
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4.4. Orientacao de RCP

O i5 fornece aviso de orientacdo por voz no inicio de gestdo da RCP.

Breve descricdo de voz

De acordo com a frequéncia cardiaca no ECG do paciente, pode realizar choque elétrico e o choque
ser feito, ou pode-se ndo realizar chogue el étrico e nenhum choque ser realizado.

+ Aviso devoz:" Por favor, comece agoraa RCP".

« Orientagdo de RCP: transmite-se por meio de alto-falante de acordo com o plano de RCP.

Descricdo de voz detalhada

De acordo com a frequéncia cardiaca no ECG do paciente, pode realizar choque elétrico e o choque
ser feito, ou pode-se ndo realizar choque elétrico e nenhum choque ser realizado.

« Aviso devoz: “N&o ha perigo em tocar no paciente”. “Por favor, comece agoraa RCP"

+ Orientacdo de RCP: transmite-se por meio de alto-falante de acordo com o plano de RCP.

Ao pressionar o botdo azul "i" piscando dentro de 20 segundos ap6s a ligacdo da RCP, pode
aternar o modo de orientagdo de RCP do modo de contagem regressiva de tempo pausada para o
modo de orientagdo por voz. A seguinte tabela descreve a ordem de orientagdo no modo de
orientagdo por voz.
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Etapa Descricao Suas acOes realizadas
Aviso devoz: » Cologue suas maos na area entre os mamilos do
"Por favor, comece agoraa RCP" paciente, e coloque uma mao em cima da outra.
1 Ou "N&o ha perigo em tocar no + Pressione o térax com profundidade de pelo
paciente. Por favor, comece agora menos 5 cm.
aRCP.“
Batimento cardiaco: + Por favor, pressione rapidamente e com forcao
A freguéncia dos batimentos térax do paciente durante o processo de
cardiacos é 110 fornecimento de batimentos cardiacos do i5.
batimentos/minuto (padr&o).
5 A relagdo de
compressdo-ventilagdo é
determinada a ser 30:2, isto &, 30
batimentos cardiacos, 2
respiragoes.
Aviso de voz: + Inclina-se a cabega e levanta-se 0 queixo para
3 "Forneca duas respiragdes.” abrir imediatamente o trato respiratorio.
Aviso devoz: « Fornega duas respiragoes.
"Expire, expire." +Cadarespiracdo deve durar 1 segundo.
+ Cadarespiracéo deve ser suficiente para o torax
ficar visivelmente elevado.
+ Asduas respiragdes sdo fornecidas dentro de 5
segundos.
4 s
= e
e
Ciclo: + Repita 5 vezes as etapas de RCP dentro de 2
5 . .
Repita 5 vezes as etapas 1-4. minutos.

A Alerta:

e Oi5suspenderdaandlise de ECG do paciente durante o processo de RCP.
»  Continuard automaticamente a analise de ECG ap6s a RCP.

e Caso precise usar outros desfibriladores para o paciente, ndo deixe o i5 ainda conectado ao
paciente. Antes de usar outros desfibriladores, desconecte 0 i5 com o paciente.
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4.5. Armazenamento de dados

O i5 armazena automati camente os seguintes dados na operacdo de salvamento.

- Dadosde ECG

- Dados de atividade de salvamento

Estes dados sdo armazenados na memdria do i5. A memaria do i5 € um dispositivo ndo volatil,
portanto, os dados ainda sdo armazenados na memaria, mesmo apés o desligamento do i5.

A Alerta:

« N&o remova a bateria durante a coleta de dados do i5. Caso contrario, perderd os dados desta
operacdo de salvamento especial. Se precisar remover a bateria, desligue o i5 pressionando o
bot&o "On/Off" antes da remocéo.

e 015 tem uma capacidade de memoéria de 24 horas para gravar os dados de atividade de ECG e
de atividades do salvamento. Se os dados coletados durante o processo de salvamento
excederem a capacidade, cobrird automaticamente seus dados anteriores.

4.6. Guiadereferénciarapida
As medidas de salvamento sdo as seguintes:

1. Ligue e abraatampa.

2. Removatodas as roupas do paciente.

3. Abra a embalagem dos eletrodos e insira o conector dos eletrodos no equipamento.

4. Remova a protecdo dos eletrodos e aplique os dois eletrodos na posi¢do indicada do paciente.
5. Ap6s 0 aviso "analisando frequéncia cardiaca’, aguarde e fique ao lado.

6. Se umaindicacdo for emitida, pressione o botéo "choque”.
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5. Tratamento de desinfeccao

O i5 deve ser desinfetado apds cada uso para remover manchas. Depois de concluir cada
desinfeccéo, execute as seguintes verificagdes de fungao.

*  Execute o teste de insercéo de bateria, consulte o Capitulo 6 "Problemas e suas solugdes'.

*  Verifique e confirme se o LED de estado piscaem cor verde, o queindicaque 0i5 esta
pronto para a operacdo de salvamento.

Por favor, limpe-o com pano macio umedecido com uma das seguintes solugdes especificas.
«  Aguacom sabso diluido

e Misturadiluidade avejante com cloro e agua (30 ml alvejante/ 1 L agua)

»  Detergente com amoniaco diluido

»  Pertxido de hidrogénio diluido

A Atencéo:

«  N&o mergulhe quaisquer partes de reposicéo do i5 em liquido.

e Seoi5tiver sidoimerso em &gua, entre em contato com a Ambulanc (Shenzhen) Tech. Co.,
Ltd. ou representante autorizado para fornecer servico de manutencéo.

*N&o deixe o liquido entrar na caixa do equipamento.
¢ N&o deixe o liquido respingar na caixa do equipamento.
*  N@&o use detergente eficaz com acetona ao limpar o equipamento.

*  NB&o use materiais asperos ao limpar o equipamento (especialmente o filtro infravermelho
de portade IrDA).

. N&o desinfete 0 i5.
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6. Problemas e suas solucoes

Se o problema ocorrido néo for resolvido imediatamente, entre em contato com o fabricante
Ambulanc (Shenzhen) Tech. Co., Ltd. ou revendedor autorizado pela Ambulanc (Shenzhen) Tech.
Co., Ltd. Por favor, ndo continue usando a maguina para evitar danos desnecessarios.

6.1. Teste Automatico

O i5 realiza os seguintes testes para verificar e confirmar que esta preparado para operacdes de

salvamento de emergéncia:

Teste

Detalhes deteste

Teste deinser¢éo de
bateria

Opera-se depois de inserir a bateria.

Este teste é realizado nas seguintes condi¢des:
« Ao Utilizar 0i5 pelaprimeiravez.

+ Ao substituir a bateria.

« Ao suspeitar que 0 i5 tenha sido danificado.

N&o execute este teste quando as operagdes de salvamento estéo prestes a
comegar, porque o teste requer algum tempo.

Seinserir uma nova bateria ao comegar operagdes de salvamento, pressione
0 botdo "On/Off" para evitar este teste. Aguarde o desligamento do i5.
Pressione novamente o bot&o "On/Off" paraligar 0i5.

Oi5realizateste para o botdo "choque" e o botdo "i" durante o teste; os
botdes devem ser pressionados um por um sob 0 aviso do i5.

Se nenhum problema for detectado, o aviso sera o seguinte:
"Pressione o bot&o de cor laranjada piscando."
"Pressione 0 bot&o azul piscando.”

O i5 entrara no modo de espera, em que o estado de LED fica piscando em
cor verde.

Se algum problema for detectado, 0 i5 avisara com "problema do sistema,
pressione 0 botdo i’ piscando em cor vermelha'.

Teste de ligagao

Opera-se depois de ligacéo do i5.

Teste de tempo de
funcionamento

Opera-se depois de usar 0 i5 nas operagdes de sal vamento.
Monitora-se 0 desempenho dos componentes principais.

Teste didrio, semanal
e mensal

Opera-se todos os dias, todas as semanas e todos 0s meses para verificar as
funcdes de subsistema importante.
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6.2. Estado do equipamento
O seguinte indicador indica o estado atual do i5:

e LED do estado
* Botéo"i"
e Botdo "choque'

e Campainha

I ndicador/I ndicacio.

Significado

Estado de LED: piscando em cor
verde

Indica que 0 i5 estd no modo de espera e esta pronto paraa
operacao de salvamento.

Estado de LED: aceso em cor
verde

Indica que 05 estd sendo usado para operagéo de salvamento e
funcionando norma mente.

Estado de LED: piscando em cor
vermelha

Indica gue o equipamento esta com falha de sistema ou pouca
energia de bateria no modo de espera.

Estado de LED: aceso em cor
vermelha

Bot&o "i": piscando em cor
vermelha

Aviso de voz: "problemano
sistema, pressione o0 botéo i
piscando em cor vermelha.”

« Indicaque 0 i5 detectou problema durante o teste de inser¢éo
de bateria.

+ Indicaque 0 i5 detectou problema no estado de operacéo de
desfibrilacdo.

Estado de LED: aceso em cor
vermelha

Indicague o i5 detecta pouca energia de bateria no estado de
operagao.

Estado de LED: aceso em cor
azul

Indicaque 0 i5 esta executando o autoteste.

Estado de LED: aceso em cor
branca

Indica que 0 i5 estd no modo de configuragdes.

Botéo "i": piscando em cor
vermelha

Indicaaocorréncia de erro. Pressione o botdo "i" para obter
mais informacdes.

Boté&o "choque": piscando em cor
laranjada

Campainha: sinal sonoro
continuo.

Pressione o botdo "choque" para aplicar choque elétrico ao
paciente.
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6.3. Solucao de problemas

Estude cuidadosamente as seguintes orientagdes. Adote recomendacdes quando for apropriado.

6.3.1 Solucdo de problemas durante 0s primeiros Socorros

I ndicacéo Causa possivel Acao corretiva

Modo do + Poucaenergiade + Use bateria nova para substituir bateria do i5.

egquipamento: modo bateria.

de espera « Erro detectado no i5. « Use desfibrilador eficaz para substituir oi5.

Estado de LED: Envie o equipamento defeituoso para o centro

piscando em cor de manutencéo para reparacao.

vermelha

Modo do « Poucaenergiade + Quando aparecer 0 alarme de pouca energia de

equipamento: modo bateria. bateria na primeiravez, o i5 ainda pode

de operacéo fornecer pelo menos 3 choques elétricos. Use

Estado de LED: nova bateria para substituir bateriado i5 o

aceso em cor mais rapido possivel.

vermelha + Se ndo houver nova bateria ou outro
desfibrilador disponivel, verifique o paciente e
execute RCP conforme necessério antes que a
equipe EMS chegue.

Modo do « Erro detectado no i5. + Execute RCP a paciente.

equipamento: modo | » Nessecaso, 0i5 ndo + Use outro desfibrilador.

de operacéo esta disponivel para + Se ndo houver outro desfibrilador disponivel,

Estado de LED: operagles de continue executando RCP antes que a equipe

aceso em cor salvamento. EMS chegue.

vermelha

Bot&o "i": piscando
em cor vermelha

Aviso de voz:
"Botao 'choque’ ndo
pressionado”.

« O botéo "choque" ndo
foi pressionado
guando o aviso foi
emitido para
pressionar o bot&o
"choque’.

» Caso queiraaplicar "choque", pressione o
bot&o "choque" quando o aviso é emitido para
pressionar o bot&o "choque”.

+ O boté&o "choque’ foi
pressionado, mas esta
com defeito.

+ Use desfibrilador eficaz para substituir.
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6.3.2 Solucéo de problemas no tempo fora dos primeiros socorros

I ndicacéo Causa possivel Acdo corretiva

Modo do Pouca energiade Pressione o bot&o " On/Off".

equipamento: modo bateria. Se a bateria estiver com pouca energia, 015

de espera Erro detectado no avisara depois daligacéo: "Pouca energiade

Estado de LED: i5. bateria, por favor, substitua a bateria."

piscando em cor Se ocorrer erro devido ao problemado sistema, o

vermelha i5 avisard depois da ligagdo: “ Problemado
sistema. Pressione o bot&o 'i* piscando em cor
vermelha. " Depois de pressionar o bot&o "i", 0i5
emite o seguinte aviso: “Caodigo de erro XXX." O
XXXX aqui € um codigo de erro, variade 1 a
512.
Caso ocorraerro devido a pouca energia de
bateria, substitua a bateria. S6 pode utilizar
bateria fornecida pela Ambulanc (Shenzhen)
Tech. Co., Ltd.
Caso ocorra erro devido ao problema do sistema,
envie o i5 para o centro de manutengdo
autorizado.

Modo do Pouca energiade Quando aparecer o0 alarme de pouca energia de

equipamento: modo bateria. bateria na primeiravez, 0 i5 ainda pode fornecer

de operacéo pelo menos 3 choques elétricos. Use nova bateria

Estado de LED: aceso
em cor vermelha

para substituir bateriado i5 0 mais rapido
possivel.

S0 pode utilizar bateria fornecida pela Ambulanc
(Shenzhen) Tech. Co., Ltd.

Modo do
equipamento: modo
de operacéo

Estado de LED: aceso
em cor vermelha
Botéo "i": piscando
em cor vermelha

Erro detectado no
i5.

Nesse caso, 0i5
nao esta
disponivel para
operacdes de
salvamento.

Oi5 avisa: "Problema do sistema. Pressione o
bot&o 'i' piscando em cor vermelha. "

Depois de pressionar 0 botdo "i" piscando em cor
vermelha, 0i5 emite 0 seguinte aviso: "Cadigo de
erro XXXX."O XXXX aqui € um cédigo de erro,
variade 1 a512.

Envie 0i5 para o Centro de manutengdo
autorizado.
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7 Manutencao

7.1. Monitoramento de estado de equipamento

0 i5 redlize automaticamente autoteste no modo de espera. Se a bateria estiver inseridae o LED
de estado piscar em cor verde, estardno modo de espera. O autoteste automético é realizado
diariamente, semana mente e mensalmente. Se o problema for detectado durante o autoteste
automatico, o i5 emitird um alarme. Verifique regularmente o LED de estado do i5 para garantir que
0 i5 esteja sempre pronto para primeiros socorros.

7.2 Bateria

Quando o i5 é armazenado no modo de espera, deve monitorar a bateria.
e Seexibir poucaenergiado i5, substitua a bateria.
e Assegure que a bateria substituta esta no prazo de uso efetivo.

A Alerta:

* S0 pode ser usada a bateria recomendada e fornecida pelo fabricante. O uso de bateria ndo
recomendada e fornecida pel o fabricante pode causar operagcdo anormal.

7.2.1 Substituicéo de bateria

1. Remova a bateria descarregada. Pressione 0 mecanismo de trava de bateria enquanto
puxa a bateria para fora da fenda ao mesmo tempo para desbloquear atrava. De seguinte
forma.

-i'.'i'.-t";l"u - ?ﬂﬁ“h
a® i ¥
‘ .
N Ty S,

Figura 21 Diagrama de remocéo de bateria
2. Insira uma nova bateria e continue empurrando até ouvir o clique do mecanismo de

trava.
= : o
\\;ﬁ . 4 ‘\iﬁ . '
o ™
Figura 22 Diagrama de insercéo de bateria
H-1.601.00306(1.0) 38|

12062
Comprovantes de regularidade da contratada. Doc. 10516/23. Data: 20/04/2023 10:37. Responsavel: Helder de L. Freitas.
Impresso por convidado em 26/06/2023 12:39. Valida¢édo: A7D6.F19A.65A5.1A3D.743B.0DE6.8C7D.C3EA.



12063

Manual do Usuério do Desfibrilador Externo Semiautomético i5.

A Alerta:

N&o abra ou remova o involucro de protecdo de bateria.
*  Nao deixe abateria tocar em fogo e outros objetos térmicos. N&o a descarte no fogo.
»  N&o provogue curto-circuito nos terminais de bateria.
* Nao deixe abateria ser afetada com efeitos fisicos graves. Ndo a martele com martelo.

»  Caso ocorra vazamento ou cheiro estranho, deixe a bateria longe de fonte de fogo para
evitar o vazamento de eletrolito e que pegue fogo.

e Cologue a bateria onde as criangas ndo podem tocar.

e Caso abateria que vaze ou o liquido vazado entre em contato com seus olhos, lave-0s
imediatamente com &gua limpa e consulte um médico.

»  Nao coloque a bateria sob luz solar direta ou em areas de alta temperatura.

*  Na&o deixe a bateria entrar em contato com a agua.

*  Cologue a bateria em érealonge de luz solar direta, altatemperatura e umidade.
e Sigaosregulamentos locais ao tratar a bateria.

»  Paraevitar aoxidagdo dos contatos de bateria, € necessario remover einstalar abateria
regularmente e limpar os contatos de oxidagao.

*  Na&o cologue a bateria do i5 num ambiente inseguro.
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7.3. Eletrodos de desfibrilacdo

Quando 0 i5 é armazenado no modo de espera, deve-se monitorar os eletrodos de desfibrilaco.

»  Verifique regularmente a data efetiva dos eletrodos de desfibrilago. Assegure que todo o
kit de eletrodos de desfibrilagdo armazenado junto com o i5 ndo tenha expirado.

«  Verifigque aintegridade da embal agem dos el etrodos de desfibrilacdo.
«  Verifigue os cabos dos €l etrodos pré-conectados para possiveis defeitos.
Alerta:

*  Use apenas os eletrodos fornecidos pelo fabricante com o i5. O uso dos eletrodos ndo
especificados pel o fabricante afetara o efeito de desfibrilacao.

7.3.1 Substituicéo de eletrodos de desfibrilacao

1. Verifique e confirme que os eletrodos de substituicéo ndo expiraram. O adesivo é marcado
com data valida, conforme mostrado abaixo.

{ [COT] YO20508=1
I| ] 1
! ﬁ' 201002
/
/‘é Informacéo detalhada de
..-‘f ---l.-' adesivo com data valida
.-__,.f’ 4 O adesivo ficaao lado do
# eletrodo AED, marcado com
' "pés de desfibrilaggo
.,

multifuncional para adulto”
Figura 23 Diagrama de data valida dos el etrodos

2. Coloque os eletrodos de desfibrilagdo na posi¢ao correspondente natampa frontal do i5. Em
seguida, feche atampa frontal.

1

Figura 24 Diagrama dos €l etrodos inseridos
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8. Configuracgodes de fornecimento do i5

8.1. ConfiguracOes padrao

Nurr]e_ro Nome COd'g.O de Unidade | Observactes
desérie material
1 Magquinaprincipal doi5 2.205.00001 Peca
Eletrodo de desfibrilacéo
2 adulto (produto descartével) | 112200201 | Saco
3 Bateria 2.204.00041 Unidade
4 Manual do usuério doi5 H-1.601.00306 | Unidade
8.2. Configurac0es opcionais
Nurr]e_ro Nome Codlgp de Unidade | Observactes
desérie material
Eletrodo de desfibrilacéo
1 infantil (produto 1.129.00202 Saco
descartavel)

A Atencao:

As configuragdes podem variar conforme alista de embalagem.
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O. Par ametr os técnicos

9.1 Classificacéo de gestao dos dispositivos médicos

Classificagdo de gestéo dos dispositivos médicos

Classificagdo| Dispositivos médicos classe 11

9.2. EspecificacOes fisicas

Dimenséo global

Di . Comprimento: 289mm

imensao i

fisica Largura: 217mm
Altura: 91mm

Peso Cercade 2,5kg

Monitor

Tipo TelacoloridaTFT

Dimensao 7 polegadas
Resolugdo | 800 x 480 pixels

9.3. EspecificacOes ambientais
Ambiente detrabalho

Faixade 0C-50°C

temperatura

Umidade 5% ~ 95% (sem condensacéo)
Presséo 70kPa~110kPa

atmosférica

Ambiente de ar mazenamento

Faixade -30°C-70°C

temperatura

Umidade 5% ~ 95% (sem condensacéo)
Pressdo 70kPa~110kPa

atmosférica

9.4. EspecificacOes de bateria

Especificagdes de bateria

Tipo DC 12V 45Ah  Bateriade litio-didxido de manganés. N&o recarregavel

Capacidade | Pelo menos 200 vezes de choque elétrico ou 4 horas de trabalho

Faixade Estado operacional: 0°C~50°C
temperatura | Estado de armazenamento: -30°C~70°C
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9.5. Desfibrilador

Desfibrilador
Modo de operacéo Semiautomatico
Forma de onda _Onda tzlfag catruncada exponencial: compensagdo de
impedancia
Energia de saida 200J para adulto, 50J para crianga, (carga nominal 50€2)
Controle de Controle automético de software (sistema de deteccdo de
carregamento arritmia cardiaca e control e de carregamento)
Tempo de andlise de
. . Menos de 8 segundos.
frequéncia cardiaca
Tempo de caregamento Menosde 10 |Adequado para nova bateria carregada de energia
de armazenamento de .
energia segundos ou depois de 15 descargas compl etas.

Andlise de tempo do
inicio até preparacéo de
choque détrico

Tempo deinicializacdo
até preparacéo de
choque détrico

Menos de 25 |Adequado paranova bateria carregada de energia
segundos ou depois de 15 descargas compl etas.

Menos de 40 |Adequado para nova bateria carregada de energia
segundos ou depois de 15 descargas compl etas.

« Aviso de voz "Pressione o bot&o piscando em cor laranjada

Indicagdo de conclusdo | parafornecer choque elétrico imediatamente.”

de carregamento + Bot&o "choque" piscando com retroiluminacéo.

» Campainha com sina sonoro continuo.

Intervalo detempo da | Pelo menos 6 segundos do final da RCP até fornecimento de

RCP até choque e étrico | choque el étrico

Apdbs o carregamento, 0 i5 sera desbloqueado nas seguintes

situagdes:

+ A freguéncia cardiaca do paciente transforma-se em ritmo
cardiaco de cardioversdo néo passivel de choque; ou

Desblogueio + O botéo "choque" ndo é pressionado dentro de 15 segundos
apos a conclusdo do carregamento; ou

+ Pressione o botéo "On/Off" paradesligar 0i5; ou

» Remova os eletrodos de desfibrilago do paciente ou
desconecte a conexdo entre o conector dos eletrodos e 0i5.

Fornecimento de Se for avisado para pressionar o botéo "choque” depois de ligar
choque el étrico 0i5, fornecera choque el étrico.

Através do uso de eletrodos de desfibrilagéo para adultos

Chogue elétrico fornece (derivagdo 1) na parte dianteira ou el etrodos de baixa energia

suporte para criancas na parte dianteira e traseira.
Partes de reposicéo o
usadas Eletrodos de desfibrilacéo

Isolamento do paciente Tipo BE (paraevitar desfibrilacéo)

9.6. Parametros de forma de onda de desfibrilacéo

Faixa de impedancia de paciente: 10-300Q
As seguintes especificaches se aplicam a 25-175Q
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Precisdo de energia: £15% de energia nomina.

A forma de onda de desfibrilagao é mostrada abaixo:

A
< 47A4} 4754>
g — 4— c
2
-5}
L
=
2 1
3
Q
Tempo (ms)
Duracéo na ~ Duracéo do
Impedancia primeira fase se ?ITIL??SSZ?B) intervalo Precisdo de
de paciente (A) ('2\(;/“” undo Tempo (C) energia
(Ohm, @) | (Milissegundo, iesg) ' | (Milissegundo, (Joule, J)
ms) ms)
25 19 2 05 200(x15%)
50 3,8 3,8 05 200(x15%)
75 5,6 5,6 05 200(x15%)
100 7,6 7,6 05 200(x15%)
125 9,3 9,3 0,5 200(x15%)
150 11,2 11,2 0,5 200(+15%)
175 13,1 13,1 0,5 200(x15%)
Energia nominal de saida
a1 ; T .
1% |
e'éﬂ:l
S
=1l
=Rl
150 |
He 4;1 60 EiI[I i T 140 B0
Impedancia de Paciente (Ohm)
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Gréfico de comparagdo de forma de onda de desfibrilagdo para forma de onda de desfibrilacdo
de 200J com (impedancia de carga € 25Q, 50Q, 75Q, 100Q, 125Q, 1500 e 175Q, respectivamente):

Bl:l T T T T T T
—R=25 ohms
ke e R R=50 ohms
: ~R=75 ohms
20 S § 7 R=100 ohms ]
sy R e R R=125 ohms ||
z R=150 ohms
g - I [0 S —— R=175 ohms ||
.;
=5 W
2 ;
§ 0 s e NG L i e
St o
= :
o 1|:| SRR R I o e e U SRt L B UL (RSP LTy SR PO S SR R CH M U AL P P CRES!
5 | )
] j ‘ ‘ ‘ F |
e o
S [ PRSI, PR, G R O S O e N S W e
_ED | | | | | 1
-4 a 5 10 15 20 25 30
Tempo (ms)
Eletrodo pediétrico:
Faixa de impedéncia de paciente: 10-300Q
Precisdo de energia: +15% de energia nominal.
Ass seguintes especificacdes se aplicam a 25-175Q
A forma de onda de desfibrilag&o é mostrada abaixo:
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>

Corrente elétrica (A)

Tempo (ms)
~ ~ Duracao do
Impedancia .Dur.agao na Duragao na intervalo .
X primeira fase (A) | segunda fase (B) Energia
depaciente | ¥ \1iicsegundo, | (Milissegundo Ui (Joule, J)
(Ohm, ) ssegundo, SSegundo, 1 (mjlissegundo, g
ms) ms) ns)
25 38 39 0,5 35(+15%)
50 45 4,6 0,5 50(£15%)
75 52 5,3 0,5 50(£15%)
100 55 5,6 0,5 50(£15%)
125 5,6 5,7 05 50(+15%)
150 59 6,1 05 50(+15%)
175 6,2 6,3 0,5 50(£15%)
Energia nominal de saida
E‘ 1 L] 1 1
7O+
B -
<
<
'Eb B+ —_—————————————————————————1
s
=
=
a0+
T+ -
g 4|:| 60 EGI[I im 20 140 B

Gréfico de comparacdo de forma de onda de desfibrilacgo quando aimpedancia de carga é 25Q,

Impedancia de Paciente (Ohm)

50Q, 75Q, 100Q, 1250, 150Q2 e 175 respectivamente:
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3':' T T T T T T T T
=—R=25 ohms
AT Lo o ey B R A 5 R=500hms |
~R=75 ohms
e R=100 ohms ||
R=125 ohms
—_ R=150 ohms
S Bmomg R=175 ohms ]
&
=2 W 2 e B e D R O Y
b X
g
E e Tt B o 1 i - e et Bl e
Q
’ 1]
i B D A Sy S I Sy P R O S e
_-] D | | | | | I 1 1
-2 a 2 4 B a8 10 12 14 16
Tempo (ms)
9.7. ECG
Coletade ECG
Classificagdo Especificacgo nominal
Derivacdo de ECG Derivacéo I
coletada
Resposta de frequéncia| 1 Hz- 30 Hz
Sistema de andlisede ECG
Classificacdo Especificaco nominal
Caracteristicas Determine aimpedancia do paciente e avalie 0 ECG do paciente
para determinar se é passivel de choque.
Faixadeimpedancia | 10Q - 300Q.
Ritmo cardiaco de Fibrilagdo ventricular ou taguicardia ventricular
cardioversio passivel
de choque
Ritmo cardiaco de Ritmo cardiaco de ECG diferente de fibrilaco ventricular ou
cardioversdo ndo taquicardia ventricular
passivel de choque
Plano de andlise Prepare para fornecer choque elétrico e pause pararealizar RCP,
0 gue depende dos resultados da andlise.
Sensibilidade e Em conformidade com as diretrizesANSI/AAMI DF80 /
especificidade |EC60601-2-4:2010.
Tipo defrgquenua Requisito de Observacdes
cardiaca desempenho
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Ritmo cardiaco passivel - Atende aos requisitos em GB9706.8
de choque Sens'g(')'(f'ad@ (IEC 60601-2-4), AAM| DF80 e
Fibrilagdo ventricular 0 recomendagdes daAHA
Ritmo cardiaco passivel s Atende aos requisitos em GB9706.8
de chogue Sens‘?g;/dad@ (IEC 60601-2-4), AAMI DF80 e
Taquicardia ventricular 0 recomendagOes daAHA
Ritmo cardiaco ndo e Atende aos requisitos em GB9706.8
passivel dechoque | =P 00> (IEC 60601-2-4), AAMI DF80 e
Ritmo sinusal normal 0 recomendacdes daAHA
Ritmo cardiaco néo - Atende aos requisitos em GB9706.8
passivel de chogue ESpecgéﬁ,’/'dada (IEC 60601-2-4), AAM| DF80 e
Parada cardiaca 0 recomendacbes daAHA
Ritmo cardiaco ndo
passivel de choque - Atende aos requisitos em GB9706.8
Todos 0S outros ritmos ESpecgéﬁ,’/'dada (IEC 60601-2-4), AAMI DF80 e
cardiacos néo passiveis 0 recomendacbes daAHA
de choque
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Nivel de confidencialidade: % %

Decisdio Decisgo Lo Limite inferior
Amostra Amostra de negativa Limite inferior unilateral de
Ritmo cardiaco - experim €9 Desempenho real Desempenho avo unilateral real de -
minima ental choque | dechoque confianca de 90% confianga de
elétrico | eérica ¢ destino de 90%
I . Sensibilidade= Sensibilidade> . o
Fibrilagdo ventricular bruta 200 220 217 3 98,6% 0% 97,6% 87%
—_ . Sensibilidade= Sensibilidade> o o
Taquicardia ventricular 50 55 53 2 96,4% 75% 93,1% 67%
) . Especificidade= Especificidade> o
Ritmo sinusal normal 100 110 0 110 100% 99% 100% 97%
Ritmo sinusal com caracteristicas de Contragdo Ventricular Prematura
(CVP), taquicardia supraventricular, bradicardia sinusal, fibrilacéo Especificidade= Especificidade> o o
auricular/ flutter auricular, blogueio cardiaco, ritmo cardiaco autdbnomo 210 230 2 228 99,1% 95% 98,3% 88%
ventricular, ritmo cardiaco de marca-passo
. Especificidade= Especificidade> o
Parada cardiaca 100 110 0 110 100% 95% 100% 92%

Valor de previsdo real: 98,18% Taxade falso positivo: 0,44%
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i B - 2o Nivel de confidencialidade: % %

9.8. Teste de autodiagnéstico

Automatico

Autoteste de ligacdo Energia de bateria

Memobria

Comunicagdo entre placa-mée e placa de alta pressdo

Carregamento de capacitor de desfibrilacéo

Descarregamento de capacitor de desfibrilacgo
Desblogueio

Autoteste de tempo de | Energiade bateria
funcionamento

Comunicagdo entre placa-méae e placa de ata presséo

Carregamento de capacitor de desfibrilacéo

Descarregamento de capacitor de desfibrilacdo

Desblogueio
Autoteste didrio Energia de bateria

Memoaria

Deteccdo de estado dos el etrodos (opcional)
Autoteste semanal Autoteste diario adicionado

Carregamento de capacitor de desfibrilacéo
Desblogueio
Autoteste mensa Autoteste semanal adicionado

Descarregamento de capacitor de desfibrilacéo

Manual (executado pelo usuario)

Teste deinsercéo de Energia de bateria
bateria (quando o _
usudrio insere a bateria | Memoria

nafendade bateriado | Comunicagso entre placa-mée e placa de alta pressio

equipamento) Carregamento de capacitor de desfibrilacéo
Descarregamento de capacitor de desfibrilacéo
Desblogueio
Bot&o "choque" e botéo "i"
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9.9. Eletrodos de desfibrilacdo

Especificacdes dos eletrodos de desfibrilagio para adulto

Tipo Adequado para adultos e criancas com idade menor de 8 anos e com
mais de 25 kg (55 libras)
Eletrodo de desfibrilacdo autoadesiva, descartavel e ndo polarizado

Areade Cercade 110 centimetros quadrados cada
eletrodo

Comprimento | Cercade 1,5 metros

de cabo

Validade 24 meses (a partir da data de produgéo)

Especificacdes dos eletrodos de desfibrilagdo para crianca

Tipo Adequado para criangas com idade menor de 8 anos ou menos de 25 kg
(55 libras)
Eletrodo de desfibrilacdo autoadesiva, descartavel e ndo polarizado

Areade Cercade 80 centimetros quadrados cada

eletrodo

Comprimento | Cercade 1,5 metros

de cabo

Validade 24 meses (a partir da data de produgéo)
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10. CEM

10.1. Declaracao de radiacao magnética

O i5 pode ser usado nos seguintes ambientes eletromagnéticos especificos, e o usuario deve
garantir usar 0 equipamento nos seguintes ambi entes el etromagnéti cos especificados.

Teste deradiacao Testede Guia de ambiente eletromagnético
conformidade

Radiacéo de Grupo 1 05 usa energia de radiofrequéncia apenas ao

radiofrequéncia executar suas fungdes internas.

(CISPR 11) Portanto, sua radiagdo de radiofrequéncia é

(Gb4824) extremamente baixa.

E improvavel causar qualquer interferéncia
€l etromagnéti ca para equipamentos el etrénicos

préximos.
Radiacéo de Classe B 0 i5 é adequado para uso em todas as
radiofrequéncia instalagdes, incluindo
(CISPR 11) rede de distribuicdo em baixatensdo publica
(Gb4824) domeéstica eresidencial diretamente conectada
Radiacdo de N&o aplicavel | acasa
harménicos
(GB 17625.1)
Flutuacdo detensdo e | N&o aplicavel
emissdo de cintilagdo
(GB 17625.2)
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10.2. Declar acao de suscetibilidade eletromagnética -
requisitos para todos os equipamentos e sistemas

O i5 pode ser usado nos seguintes ambientes el etromagnéticos especificos, e 0 usuério deve

garantir usar 0 equipamento nos seguintes ambientes e etromagnéti cos especificados.

Classificacao de
suscetibilidade

Nivel deteste [EC
60601-1

Nivel de
confor midade

Guia de ambiente
eletromagnético

Descarga
eletrostatica ESD
(IEC 61000-4-2)

Descarga de contato:
+6kV
Descargade ar: +8kv

Descarga de contato:
+6kV
Descargade ar: +8kv

O chéo deve ser de
madeira, concreto
ou cerémica. Seo
chéo for de
composito, a
umidade relativa
deve ser de pelo
menos 30%.

O nivel de poténcia

. Para cabo de
Tran_s| entes _ alimentacio: +2kV _ deve ser pelo menos
el étricos rgpidos Para cabo dé E/S N&o aplicavel do nivel de um
(IEC 61000-4-4) comprido: +1KV ambiente comercial
T ou médico tipico.
O nivel de poténcia
.- Modo diferencial: deve ser pelo menos
82%""&8%515) +1KV N0 aplicavel do nivel deum
Modo comum: £2kV ambiente comercial
ou médico tipico.
O campo magnético
de frequéncia
elétrica deve ter
Campo magnético caracteristicas de um
de frequéncia nivel de campo
elétrica 3A/m 3A/m 50/60HZ magnético de
(50/60H2) frequénciadétrica
(GBIT 17626.8) em locais tipicos
como ambiente
comercial ou médico
tipico.
<5%Ut(>95% O nivel de poténcia
<5%UT(>95%_ queda, l(JT), 05 deve ser pelo menos
queda,Ur), 0,5 ciclo; cidlo: ’ do nivel deum
ambiente comercial
40%Ur (60% queda, | 40%Ur (60% queda, | oy meédico tipico.
_ | Ur),5ciclos, Ur), Sciclos, Recomenda-se que
Queda de tensio, use fonte de
interrupcdo de alimentacio
(GBIT 17626.11) 70%U+ (30% queda, | 70%UT (30% queda, | garantindo que o
' Ur), 25 ciclos; Ur), 25 ciclos; produto possa
<5% U7(>95% <5% Ut(>95% continuar operando
queda, Ut), 5s; queda, U1), 5s; durante a

interrupcdo de
alimentagdo de
corrente alternada.
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10.3. Diretrizes e declar acoes de fabricantes - suscetibilidade
eletromagnética

E previsto que o i5sgja usado no seguinte ambiente eletromagnético especifico, e 0 comprador
ou usuario deve garantir usar o equipamento neste ambiente el etromagnético.

Testede Nivel de teste | EC 60601 Nivel de
imunidade confor midade
Conducéo de 3V (vaor vélido) 3V (valor vélido)

radiofrequéncia | 150 kHz~80 MHz (exceto faixade
GB/T 17626.6 | frequéncialSM?)

Radiaggode | 10V (valor vélido) 10V (valor vdido)
rdiofrequéncia | 150 kHz~80 MHz (faixa de frequéncia
GB/T 17626.3 1SM3)

10V/m 30V/m
80 MHz~2,5 GHz

Guia de ambiente eletromagnético

Os equipamentos de comunicagdo de radiofrequéncia portéteis e méveis ndo devem ser
usados mais préximos de qualquer parte doi5do que a distancia de isolamento
recomendada, incluindo os cabos. A distancia é calculada pela formula correspondente a
frequéncia do transmissor.

Distancia deisolamento recomendada:

i- 38|/F P =i,£__ﬁ 80 MHz~800 MHz
L¥1] LE1]
12 (23] 5 800 MHz~25GH
ﬂl=|l_ﬂﬁ dllﬁlﬁ ) MHz~250UHz
Onde:

P - poténcia méaxima de saida nominal do transmissor fornecida pelo fabricante do
transmissor, em watts (W);

d - Distancia de isolamento recomendada em metros (m)®.

A intensidade do campo do transmissor de radiofrequéncia fixo é determinada pelo
levantamento de campo eletromagnético’, e em cada faixa de frequéncia® deve ser
inferior ao nivel de conformidade.

A interferéncia pode ser ocorrida nas proximidades de equipamento marcado com o
simbolo abaixo:

((ce)))
\\ /)

Nota 1:
Em frequéncia de 80MHz e 800MHz, usa-se formula para alta frequéncia.

Nota 2:

Esta guia pode ndo ser adequada para todas as situagdes. A propagacéo el etromagnética €
afetada pela absorcéo e reflexdo de edificios, objetos e corpos humano

a. A faixa de freguéncia ISM entre 150kHz e 80MHz refere-se a 6,765MHz~6,795MHz,
13,553MHz~13,567MHz, 26,957MHz~27,283MHz e 40,66M Hz~40,70MHz.

b. O nivel de conformidade em faixa de frequéncia ISM entre 150kHz~80MHz e faixa de
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frequéncia entre 80MHz~2,5GHz é usado para reduzir a possibilidade de interferéncia
guando os equipamentos de comunicagcdo moveis/portéteis sdo acidentalmente trazidos
para a &rea do paciente. Para este fim, o fator adicional 10/3 € usado para calcular a
disténcia de isolamento recomendada do transmissor dentro destas faixas de frequéncia.

¢. Transmissor fixo, como estacéo de base para telefone sem fio (celular/ sem fio) e rédio
movel terrestre, rédio amador, transmissdo de rédio AM e FM, transmissdo de TV, etc.,
cuja intensidade de campo ndo pode ser prevista teoricamente com precisdo. A fim de
avadiar o ambiente eletromagnético do transmissor de radiofrequéncia fixo, o levantamento
de campo eletromagnético deve ser considerado. Se a intensidade de campo medida do
local ondei5esta localizado for superior ao nivel de conformidade de radiofrequéncia
aplicavel acima, deve observar oi5para verificar se pode operar normamente. Se for
observado desempenho anormal, as medidas suplementares podem ser necessérias, cComo
regjuste de direcdo ou posicdo doib.

d. Em toda a faixa de frequéncia de 150kHz~80MHz, a intensidade de campo deve ser
inferior a3v/m.
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Manual do Usuério do Desfibrilador Externo Semiautomético i5

10.4. Distancia recomendada de isolamento

E previsto que o i5sgja usado num ambiente el etromagnético onde a perturbaczo de radiacio de
radiofrequéncia é controlada. De acordo com a poténcia maxima de saida nomina de egquipamento
de comunicagdo, o comprador ou usudrio pode evitar a interferéncia eletromagnética por a manter
distncia minima entre o equipamento de comunicacdo de radiofrequéncia portatil e moével
(transmissor) recomendado abaixo e 0i5.

Distancia de isolamento recomendada entre equipamento de comunicagdo de
radiofrequéncia portatil emével eoib
Poténciade | Distancia de isolamento de transmissor correspondente a frequéncias

saida diferentes/m
méxi_ma 150kHz~80MHz | 50kHz~80MHz 80MHz~ 800 MHz~2,5
nominal do | (Exceto faixade | (Faixade 800 MHz GHz
'\t/rvansnlssor frequéncia |SM) frequéncia | SM) = O,4\/F d=

a= UNWP 4= 124P 0,767y/P
0,01 0,12 0,12 0,04 0,08
0,1 0,38 0,38 0,13 0,24
1 12 1,20 0,40 0,77
10 3,8 3,80 1,30 2,40
100 12,00 12,00 4,00 7,70
Nota 1:
Em pontos de frequéncia de 80MHz e 800MHz, use formula para alta frequéncia.
Nota 2:

A faixa de frequéncia |SM entre 150kHz e 80MHz refere-se a 6,765MHz~6,795MHz,
13,553MHz~13,567MHz, 26,957MHz~27,283MHz e 40,66M Hz~40,70MHz.

Nota 3:

O fator adicional 10/3 é usado para calcular a distdncia de isolamento recomendada do
transmissor dentro de faixa de frequéncia ISM 150kHz~80MHz e faixa de frequéncia
80MHz~2.5GHz, para reduzir a possibilidade de interferéncia quando os equipamentos
de comunicacdo de radiofrequéncia portateismdveis sdo acidentalmente trazidos para a
area do paciente.

Nota 4:
Esta guia pode ndo ser adequada para todas as situagdes. A propagacdo el etromagnética €
afetada pela absorcéo e reflexdo de edificios, objetos e corpos humanos.

Para a poténcia de saida méaxima nomina de transmissor ndo listado na tabela acima, a
distancia de isolamento recomendada d, em metro (m), pode ser determinada pela férmula na coluna
de frequéncia de transmissor correspondente, onde P é a poténcia maxima de saida nomina de
transmissor fornecida pelo fabricante de transmissor, em watt (W).

Atencao:

»  Deve considerar totalmente a compatibilidade eletromagnética de ambiente de instalagéo e
uso do equipamento de acordo com a guiareferida;
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Manual do Usuério do Desfibrilador Externo Semiautomético i5

e Os outros dispositivos dentro ou préximos a0 equipamento, mesmo que atendam aos
requisitos de emissdo de CISPR, ainda poderdo interferir no equipamento. Portanto, antes
de usar o equipamento para paciente, deve verificar se 0 equipamento funciona
normalmente;

« A utilizagdo de pegas ndo autorizadas no equipamento pode reduzir a suscetibilidade
eletromagnética do sistema e pode aumentar a radiacéo el etromagnética do equipamento.

11. Classificacdo de substanciastoxicas e
perigosas

Nome e contelido de substancias ou elementos toxicos e perigosos
Cromo Bifenilos Eteres
Cédmio | Mercdrio | Chumbo : Difenilicos
Nome da peca hexavalen | polibroma .
Cd Hg Pb te Cr (Vi) | dosPBB Polibromad
¢ os PBDE
Bateria X X X X X X
Material de embalagem @) X X @) X X
PCBA @) O X @) O O
Méquina Cabo de
principal icr(])tr;eﬁgo O © © © © ©
Pega usinada @) @) O X O (@)
Botdo @) O @) O @) O
Invélucro de Etiqueta © © © © © ©
méguina Invél
B ol o o o o o o
Invél
oo o o o o o o
Cabo de
- alimentacdo o o O o O o
Acessorios
Conector o) o) o) X O @]
x:indica que o contelido de substancia ou elemento perigoso em pelo menos um dos materiais homogéneos desta
parte de reposi¢ao excede o requisito de limite de SJ¥T11363-2006.
o:indica que o contelido de substancia ou elemento perigoso em pelo menos todos os materiais homogéneos desta
parte de reposicao atende ao requisito de limite de S¥T11363-2006.
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Manual do Usuério do Desfibrilador Externo Semiautomético i5

12. Armazenamento e transporte

Os produtos embal ados podem ser transportados viarodovidria, aéreaou ferrovidria. Deve

evitar choques e vibracfes severas durante o transporte. Veja a seguinte tabela:

| dentificagao Descricao | dentificagao Descricao
Para cima , Mantenhalonge da
T T L umidade
Paracima Mantamnr]wie(li;r;ge da
Tome cuidado Limite de camada de
E\/ empilhamento: 5
Produto frégil Lim;fpﬂi;meﬂj de
Limite de temperatura: 959% Faixa de umidade:
)}ﬁfm -20°C~60°C o 15%~95%
-20T l %‘ AA
Limitede 15%
temperatura
Faixa de pressao:
110kPa 70kPa~110kPa
70kPa
Alerta:

*  Quando a condi¢do de armazenamento excede os requisitos do ambiente de trabalho, o
estado de armazenamento é transferido para o estado de uso, e deve ser colocado num
ambiente padréo por mais de 8 horas para ser usado.
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Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da EMERGO BRAZIL IMPORT IMPORTACAO E DISTRIBUICAO DE PRODUTOS MEDICOS
Empresa HOSPITALARES LTDA

CNPJ 04.967.408/0001-98 Autorizagao 8.01.175-8
Produto Semi-automatic External Defibrillator

Modelo Produto Médico

i5

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
inclusédo

INSTRUGOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO  Annex 5:IFU-Portuguese - 0369714/22-9 - 29/01/2022 -

DO PRODUTO Copy.pdf 10:55

Nome Técnico DESFIBRILADOR AUTOMATICO / SEMI-AUTOMATICO EXTERNO

Registro 80117580980

Processo 25351.008573/2021-65

Fabricante Legal e FABRICANTE: AMBULANC (SHENZHEN) TECH. CO., LTD - CHINA, REPUBLICA
POPULAR

Classificagao de Il - ALTO RISCO

Risco

Vencimento do 03/01/2032

Registro

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar
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, Page 1 of 3
Nordeste Proposta de Precgos g
- Medical
NORDESTE MEDICAL REPRE IMPORT E EXP DE PROD HOSP LTDA EPP
20.782.880/0001-02
A(O) MUNICIPIO DE SAO JOSE DE PIRANHAS
Pregao Eletrénico N°: 012/2023
Processo:
Abertura das Propostas: 13/02/2023 09HO0O0 (Horario de Brasilia)
Empresa: NORDESTE MEDICAL REPRE IMPORT E EXP DE PROD HOSP LTDA EPP
CNPJ: 20.782.880/0001-02
Enderego: RUA GENERAL GOES MONTEIRO, 473 - IMBIRIBEIRA, RECIFE/PE
Inscrigdo Municipal: 5224080 e Inscrigao Estadual: 0587015-16
Dados Bancarios - Banco: Caixa Econdmica Federal - Operagdo: 003 - Agéncia: 2348 - Conta: 00003992-9
Telefone: (81) 9 8269-3959 - E-mail: licitacao@nordestemedical.com.br e contratos@nordestemedical.com.br
Representante que assinara o contrato: Luciano Souza Kolbe - Casado - Brasileiro
RG N°: 1146523-SSP/SE - CPF N°: 001.500.075-31
Saécio Administrador
Item Descrigdo do Produto Unid. | Qtd. | Valor Unit.(R$) | Valor Total (R$)
368 DESCRICAO DO PRODUTO UN 10 | R$10.000,00 | R$ 100.000,00
Bomba de Seringa Alta preciséo, estavel e confiavel Monitorizagdo Multi-CPU, injeccéo de
alta precisdo, estavel e fiavel Accionado por motor passo-a-passo de precisdo para evitar
ondas de pulso durante a injecgdo de baixa velocidade Modos de injecgdo para responder
as necessidades clinicas
Até 10 modos de injecao, incluindo tempo, peso, seqiéncia, modo cascata, etc.
Armazenamento em massa da biblioteca de medicamentos e informagéo aos pacientes
Tela dobravel ao alcance da mé&o 6.2
Operagao com ecra tactil de grandes dimensdes
Display numeérico intuitivo com visualizagao da curva de injecgéo a cores vivas e realistas
Monitoramento dindmico da presséao,
Sistema Anti-Bolus de libertagdo automatica
Monitoramento de pressdo em tempo real, alarmes sonoros e visuais e liberagao
automatica de presséo.
Anti- Bolus
Recursos
Garante vazao estavel, com alta precisdo e bom desempenho em tempo real.
O dispositivo identifica automaticamente o tamanho da seringa que esta sendo pingada,
quando a seringa que esta sendo instalada € recomendada.
O dispositivo estda equipado com varias fungdes de alarme para garantir uma infusdo
segura e
confiavel.
Suporta modo noturno
Suporta varios modos de infusdo
Suporta algumas modificagdes de parametros na infusdo.
Suporte a rede de conexado com fio.
Simples de configurar e facil de operar
Com registro e tendéncias.
0
Marca COMEN
Modelo M300
Proced. ESTRANGEIRA
N° Anvisa | 80047300809
Valor Unitario: Dez Mil Reais
Valor Total: Cem Mil Reais
12084
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NORDESTE MEDICAL REPRE IMPORT E EXP DE PROD HOSP LTDA EPP

20.782.880/0001-02

12085
Page 2 of 3

Item

Descrigao do Produto

Unid.

Qtd.

Valor Unit.(R$)

Valor Total (R$)

446

Col

Desfibrilador Externo Automatico (DEA) ¢/ Display LCD 7 Pol - Modelo i5 - Amoul

O desfibrilador externo automatico (DEA) Amoul i5 foi desenvolvido para ser usado por
socorristas e por heréis anénimos no salvamento de adultos e criangas em parada cardiaca
subita. O DEA Amoul i5 possui tela colorida de 7 polegadas para facil compreenséo das
instrugcbes de operagdo e visualizagdo completa do ECG durante a andlise do ritmo
cardiaco.

Para aumentar a efetividade do resgate, o desfibrilador emite instrugdes de voz precisas
durante todo o processo de desfibrilagcao, até as manobras de reanimacgao cardiopulmonar
(RCP).

SEGURANGCA: O DEA Amoul i5 conta com interface de gerenciamento protegida por
senha, para garantir a seguranga do paciente, e memoéria para armazenar 24 horas de
dados de ECG e até 1000 eventos.

CONECTIVIDADE: os eventos e curvas de ECG gravados no DEA Amoul i5 podem ser
transferidos para dispositivo mével por meio de aplicativo e conexao WiFi.

CONFIANCA: O DEA Amoul i5 foi desenvolvido de acordo com as mais recentes diretrizes
da Associagdo Americana do Coracdo (AHA) e do Conselho Europeu de Ressuscitagao
(ERC).

Tela HD de 7" com ilustragéo de todas as etapas de operagéo;

Instrugdes de voz e animagdes detalhadas orientam o socorrista durante todo o processo
de desfibrilagao;

Visualizagao do status da bateria em tempo real;

Desfibrilagao por onda bifa’sica truncada exponencial;

Conexao WiFi e transmissao de dados para aplicativo em dispositivo movel;
Autotestes para verificar as condigbes do equipamento;

Armazenamento de até 24 horas de dados de ECG e 1000 eventos.
DIMENSOES

Peso: portatil e leve (2,3Kg)

Dimensdes L x A x P: 217 x 91 x 289 mm

ESPECIFICAGOES DE DESFIBRILAGAO

Arritmias chocaveis: fibrilagao ventricular e taquicardia ventricular.

Forma de onda: onda de choque exponencial truncada bifasica com compensacgéo de
impedancia.

Energia de desfibrilagao do equipamento: modo adulto: 200J e modo pediatrico: 50J.

Faixa de impedancia: 25?7 a 1757

Tamanho dos eletrodos de desfibrilagdo: adulto: area = 110 cm2 e pediatrico: area = 80
cm2.

Controle de carga: controle automatico por software (sistema de deteccédo de arritmia e
controle de carga).

Tempo de analise do ritmo cardiaco: menos de 8s (temperatura de 207?).

Armazenamento de energia e tempo de carga: < 10 segundos, aplicavel a bateria nova
totalmente carregada (temperatura 207?), 12 segundos, aplicavel a bateria nova totalmente
carregada ap6s descarga de 15 choques (temperatura 207?).

Tempo desde o inicio da analise até prontiddo para a descarga: < 15 segundos, aplicavel a
bateria nova totalmente carregada (temperatura 207?), 17 segundos, aplicavel a bateria
nova totalmente carregada apds descarga de 15 choques (temperatura 207?).

Tempo desde a inicializagdo até prontiddo para a descarga: < 32 segundos, aplicavel a
bateria nova totalmente carregada (temperatura 207?), 32 segundos, aplicavel a bateria
nova totalmente carregada apds descarga de 15 choques (temperatura 207?).

BATERIA

Bateria de longa duracdo com 5 anos de vida util e autonomia para 200 choques ou 4 horas
de andlise de ECG.

Tipo: Dioxido de Litio Manganés.

Capacidade: 12 VDC 4500 mAh.

Duragéo: 200 choques de 200 J ou 4 horas de analise de ECG.

CONECTIVIDADE
WiFi e aplicativo para dispositivo moével (sistema operacional Android).

OUTROS

Modo de funcionamento: operagéo continua.

Autotestes: quando o DEA é ligado; durante o uso do DEA; diario, semanal e mensal.
Idioma: Portugués brasileiro, Inglés, Espanhol.

Grau de protecao: IP54.

ESPECIFICACOES AMBIENTAIS

Umidade relativa do ar (operagéo): 5 a 95% (sem condensagéo).

Temperatura (operagéo): unidade principal: 0°C - 50°C e eletrodos: 0°C - 50°C.
Umidade relativa do ar (armazenamento): 5 a 95% (sem condensagéo).

Temperatura (armazenamento): unidade principal: -30°C-70°C e eletrodos: 0°C - 50°C.

CERTIFICACAO
Registro ANVISA: 80117580980
Classe ANVISA: IlI
Sensibilidade e especificidade:
Em conformidade com as normas: ANSI, AAMI DF80 e IEC 60601-2-4
provantes de reqularidade da contratada. Doc. 10516/23. Data: 20/04/2023 10:37

UN

Resp

nsav

R$ 10.248,35

I: Helderde L.

R$ 51.241,75

12085
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. Page 3 of 3
_ Nordeste Proposta de Pregos 9
- Medical
NORDESTE MEDICAL REPRE IMPORT E EXP DE PROD HOSP LTDA EPP
20.782.880/0001-02
| ttem | Descrigdo do Produto | Unid. | Qtd. | Valor Unit.(R$) | Valor Total (R$)|

ITENS INCLUSOS

01 (um) DEAi5

01 (um) par de eletrodos de desfibrilagado de uso adulto
01 (uma) bateria de longa duragéo

01 (um) manual do usuario em Portugués

Eletrodos de desfibrilagdo para uso adulto

Eletrodos de desfibrilagao para uso pediatrico

Bolsa de transporte

ITENS OPCIONAIS
Gabinete de parede

()

Marca AMBULAC (SHENZHEN) TECH. CO. L
Modelo 15

Proced. ESTRANGEIRA

N° Anvisa | 80117580980

Valor Unitario: Dez Mil Duzentos e Quarenta e Oito Reais e Trinta e Cinco Centavos
Valor Total: Cinquenta e Um Mil Duzentos e Quarenta e Um Reais e Setenta e Cinco Centavos

Valor Total da Proposta: R$ 151.241,75 ( Cento e Cinquenta e Um Mil Duzentos e Quarenta e Um Reais e Setenta e Cinco Centavos )

PRAZO DE ENTREGA: 10 Dias.
VALIDADE DA PROPOSTA: 60 Dias.
PRAZO DE PAGAMENTO: 30 DIAS.

DECLARAMOS AINDA QUE:
1) Que estdo inclusas nesta proposta comercial, as despesas com todos os impostos, taxas, encargos sociais, encargos fiscais, desembarago duaneiro,
encargos previdenciarios e quaisquer outras despesas que incidam ou venham a incidir sobre o objeto da licitagéo;

2) Que estou de acordo com todas as normas e condi¢des deste Edital e seus anexos;

3) Que prestara servicos de manutencédo e assisténcia técnica e treinamento pela empresa autorizada de assisténcia técnica, sobre a execugdo dos
servigos nas condigdes exigidas no edital com o compromisso de reposicdo de pegas e/ou material de consumo, quando necessario ao funcionamento, num
periodo de 12 ( Doze) MESES, a contar do recebimento definitivo dos equipamentos e declara também capacitacdo e treinamento dos usuarios para
utilizacéo inicial do produto, sem 6nus para o 6rgéo participante, e compromisso de disponibilidade apds esse periodo sempre que necessario;

4) Declaramos que estamos em perfeito atendimento de todos os itens solicitantes no Edital. Informamos que todos os acessdrios solicitados estéo
contemplados em nossa proposta para o perfeito funcionamento do equipamento e o completo atendimento do item solicitado em edital.

5) Assisténcia técnica sera com a empresa:

NORDESTE MEDICAL, REP, IMP E EXP DE PROD HOSP LTDA

R GENERAL GOES MONTEIRO, 473, IMBIRIBEIRA, RECIFE/PE

Telefone: (81) 3038-7035 E-mail: licitacao@nordestemedical.com.br ou contratos@nordestemedical.com.br

Recife/PE - Segunda-Feira, 13 de Fevereiro de 2023

NORDESTE MEDICAL REPRE IMPORT E EXP DE PROD HOSP LTDA EPP
CNPJ: 20.782.880/0001-02
LUCIANO SOUZA KOLBE
RG N° 1146523 - SSP/SE
CPF N° 001.500.075-31
SOCIO ADMINISTRADOR

NORDESTE MEDICAL REPRE IMPORT E EXP DE PROD HOSP LTDA EPP
CNPJ: 20.782.880/0001-02
GERMANO PORTELA DE SA BARRETO
RG N° 4102654 - SSP/PE
CPF N° 022.748.404-58
SOCIO ADMINISTRADOR

12086
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Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa MEDSTAR IMPORTACAO E EXPORTACAO EIRELI
CNPJ 03.580.620/0001-35 Autorizagdo 8.00.473-0
Produto BOMBA DE SERINGA

Modelo Produto Médico

M300

M500

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de

inclusao

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO DO Instrucdes de 4111071/21-0 - 18/10/2021 -

PRODUTO USO.pdf 09:10

Nome Técnico Bomba de Infusao

Registro 80047300809

Processo 25351.405866/2021-97

Fabricante Legal e FABRICANTE: SHENZHEN COMEN MEDICAL INSTRUMENTS CO., LTD - CHINA,
REPUBLICA POPULAR

Classificacao de Il - ALTO RISCO

Risco

Vencimento do 13/10/2031

Registro

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar
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Bomba de seringa
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Extensa biblioteca de drogas Multiplos modos de trabalho Titulagdo continua
comimals de 2100 opgdes e A configuragdo dos pardmetros
customizavel para novas entradas de infusdo pode ser alterada sem
interrupgao.

Especificacdo Técnica:
e Filtro DFT: 0.05/0.1/0.2/0.5Hz

isolav: e Filtro Passa-Baixo: 150Hz/100Hz/75Hz
’ BfSp ay: 320 X2240 LCDZ « Filtro AC: 50Hz/60Hz/OFF
* Dimensbes: 320mm x 280mm x 75mm * Modo de gravagao: Automatico, Manual e Ritmico

: ieso: 2.2 Ke decbrilacio . « Alimentacio de Energia: AC: 100V-150V / 220-240V, 50/60Hz
rot.e.gaNO contra es. ! aNgao |.ntegrAa @ ¢ Bateria interna recarregavel com duragdo de 2horas de uso

e Aquisicdo de 12 derivac¢des simultaneas continuo

* Medidas e interpretacdo automatica de ECG em portugués | Impressora térmica com suporte a papéis em rolo 80mm

» Conversor A/D: 12 bits e Velocidade do Papel: 5mm/s, 10mm/s, 25mm/s, 50mm/s

¢ Faixa de Medicao: t5mVpp

* Frequéncia de Resposta: 0.05-150Hz
e Sensibilidade: 2.5, 5, 10, 20mm/mV
e Ajuste automatico da linha de base

e Filtro EMG: 25Hz/35Hz/45HZ/OFF

e Conexdo USB para transmissdo de dados
e Interface de Rede Ethernet para conexdao ao computador (Opcional)
e Software para central de monitoramento ECG (Opcional)

Acessoérios Basicos

e Cabo paciente de 10 vias

¢ Cabo de forca tripolar ABNT

e Manual em portugués

® 06 Péras precordiais adulto

¢ 04 Clipes adulto para extremidades
¢ 01 papel térmico 80mm x 30m

¢ 01 Tubo de gel para ECG 100g

‘.Im.l Lo}

Normal operation Increased pressure Ocolusion alarm Pressure release

GARANTIMOS ATENDIMENTO E MANUTENGAO RAPIDA!

Com nossa rede de assisténcia técnica credenciada por todo o ——
Nordeste Brasileiro e um estoque permanente de pecas e ——
acessorios, garantimos um pdés-venda diferenciado para que nossos #‘.
clientes estejam sempre satisfeitos. M

NDTdESte Representante
M E dl [: al www.nordestemedical .com.br - 12089
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REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DE PERNAMBUCO

IVANILDO NUNES SOARES JUNIOR
TRADUTOR PUBLICO E INTERPRETE COMERCIAL
REGISTRO JUCEPE N2 436/2012

¢ Rua da Alfandega, 35, Caixa Postal n2 235, Lj 401, Bairro do Recife, Recife/PE — CEP 50.030-030 <*
«» Fone: (81) 3227.1322 < Celular: (81) 99973.8395 **
«» E-mail: ivanildo.tradutor@gmail.com < Web Site: www.ivanildotradutor.com.br <
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<+ CERTIFICADO < O ABAIXO ASSINADO TRADUTOR PUBLICO E INTERPRETE COMERCIAL NO ESTADO DE PERNAMBUCO, REPUBLICA FEDERATIVA DO
BRASIL, REGISTRADO NA JUNTA COMERCIAL DE PERNAMBUCO SOB O N © 436/2012, PELO PRESENTE DECLARO TER RECEBIDO UM DOCUMENTO EXARADO EM
LINGUA INGLESA, PARA TRADUCAO EM VERNACULO, ASSIM O FIZ, NO CUMPRIMENTO DO MEU OFICIO, CONFORME A SEGUIR:

SHENZHEN COMEN MEDICAL INSTRUMENTS CO., LTD

Enderego:No.2 of FIYTA Timepiece Building, Nanhuan Avenue, Gongming Sub-district, GuangmingNew
[ Logomarca: COME N] District, Shenzhen, Republica Popular da China.

Tel: +86-755-2640 8879 26410713 Fax: +86-755-26431232

Web: en.comen.com Email:info@szcomen.com-

Carta de Autorizacao

Data, 27 de abril de 2022.
A quem interessar possa,
Regras sobre nova organiza¢do para a Comen e Parceiros Exclusivos:

N6s, SHENZHEN COMEN MEDICAL INSTRUMENTS CO., LTD., localizada no N2 2 do FIYTA Timepiece Building, Nanhuan
Avenue, Gongming Sub-distrit, Guangming New District, Shenzhen — Republica Popular da China, autorizamos a
Nordeste Medical, registrada no CNPJ sob o n2 20.782.880.0001- 02, localizado na Rua General Goes Monteiro, 473,
Imbiribeira, Recife, Pernambuco, CEP 51170-560 - Brasil para:

1. Ser a Unica empresa exclusiva, além da Comen, para comercializar, negociar pregos, discutir e fazer quaisquer
promessas sobre produtos e entrega, negociar pagamentos e qualquer outra forma de negdcio na Regido
Nordeste do Brasil a partir de 01 de janeiro de 2022. E ndo havera outra empresa autorizada a tratar desses
assuntos no nordeste do Brasil além da Nordeste Medical ou da Comen (a propria).

2. A pds-venda de produtos, treinamento e instalagao de produtos e o todo contato deve ser feito com a Nordeste
Medical. A Nordeste Medical podera indicar outro parceiro de sua preferéncia para a regido Nordeste para dar
continuidade ao atendimento do Cliente em qualquer Regido Nordeste. A Nordeste garante que seu parceiro
nomeado foi treinado e seguira todos os padrées de qualidade da Comen.

Para proporcionar a exceléncia no relacionamento com o cliente, essas regras devem ser seguidas por todos os parceiros
exclusivos e nenhuma outra empresa no Brasil pode falar em nome da Comen.

Comprometemo-nos a fornecer todo o apoio e assisténcia necessaria ao distribuidor, conforme seja exigida no que diz
respeito a qualquer assunto que envolva os dispositivos médicos.

Esta carta de autorizagdo é valida por 1 ano a partir de 27 de abril de 2022, e a menos que qualquer uma das partes
listadas no negdcio (Comen, Nordeste ou Hapvida) faga uma comunicagdo por escrito da necessidade de ser alterada
com um periodo limitado com um aviso prévio de 30 dias antes que esta carta expire, este contrato sera renovado
automaticamente por mais um ano.

Esta comunicagdo deve ser feita por qualquer meio que possa ser feito por escrito, como carta, e-mail ou outros.

Selo da
SHENZHEN COMEN MEDICAL INSTRUMENTS
CO., LTD. - OUTRO TEXTO EM MANDARIM.
(ASSINADO)

Gerente Regional: lvan Cheng

Shenzhen Comen Medical Instruments Co., Ltd

Todos os direitos reservados pela Comen.

FIM DA TRADUGAO
NADA MAIS CONTINHA O REFERIDO DOCUMENTO, QUE FIELMENTE TRADUZI PARA O VERNACULO, CONFERI, ACHEI
CONFORME E DOU FE. RECIFE-PE, 12 DE MAIO DE 2022.

« ESTA TRADUGAO PUBLICA JURAMENTADA NAO DISPENSA A APRESENTAGCAO DO DOCUMENTO ORIGINAL, QUANDO EXIGIDO PELO ORGAO SOLICITANTE. % . [m
“ ALTERACOES, EMENDAS OU RASURAS INVALIDAM ESTE DOCUMENTO E/OU A CRIPTOGRAFIA DO CERTIFICADQ DIGITAL % Pa 2
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Impresso por convidado em 26/06/2023 12:39. Valida¢édo: A7D6.F19A.65A5.1A3D.743B.0DE6.8C7D.C3EA.
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Add:No.2 of FIYTA Timepiece Building, Nanhuan Avenue, Gongming Sub-district, GuangmingNew
District, Shenzhen, P.R.China

C O M G N Tel: +86-755-2640 8879 2641 0713 Fax: +86-755-26431232

Web: en.comen.com Email:info@szcomen.com-

Letter of Authorization

Date, April. 27", 2022

UGEPE n° 436/2012. Para verificagcéo da

o whom it may concern:

w]aj

ules about new organization for Comen and Exclusive Partners:

?trad

e, SHENZHEN COMEN MEDICAL INSTRUMENTS CO., LTD., located at No.2 of FIYTA Timepiece
uilding, Nanhuan Avenue, Gongming Sub-district, Guangming New District, Shenzhen, P.R.China hereby
uthorize, Nordeste Medical, CNPJ: 20.782.880.0001-02, located at Rua General Goes Monteiro, 473,
biribeira Recife, Pernambuco, 51170-560, Brazil to:

dore

—_—

Be the only exclusive company besides Comen to negotiate, deal prices, discuss and make any
promises about products and delivery, arrange payment negotiation and any other business manner
in the Northeast Region of Brazil territory since 01 of January of 2022. There will be no other
company allowed to deal these points in the Northeast of Brazil besides Nordeste Medical or
Comen (itself).

N

For product after sales, training and installing of products all contact must be done to Nordeste
Medical. Nordeste Medical is allowed to name other partner of his choice for the Northeast region to
continue the attendance of the Customer in any of the Northeast Region. Nordeste guarantee that
his named partner has been trained and will follow all Comen’s quality standards.

es Junior, CPF n° 025.855.844-02, Tradutor PUblico Jeramantal

2A19-1DC7para verificar a validagéo deste documento3

order to provide an excellence in customer relationship these rules must be follow by all exclusive

0

ners and no other company in the Northeast of Brazil can speak on Comen’s name.

Nurmes S
503%2

undertake to provide all the necessary support and assistance to the distributor as may be required in

il
A3 e@g%

tion to any matter involving the medical devices.

1is authorization letter is valid 1 year from April 27th, 2022 and unless any of the listed parties in the

iness (Comen, Nordeste or Hapvida) make a written communication of needing to be changed with a

talgrentedoor |
cdgp.bri:

Imited period of 30 day’s notice before this letter expires, this agreement will be automatically renewed for

I

r@tu

other year.

Fassi

s communication has to be made by any means that can be done by writing, such a letter, email or others.

ps://lwww.portal

afcesse htt

gional Manager: lvan Cheng

nzhen Comen Medical Instruments Co., Ltd

Estgraduggp pablica juramentada foigssineawa d

assgétur

All rights reserved by Comen
. ) - padi209% 2
Comprovantes de regularidade da contratada. Doc. 10516/23. Data: 20/04/2023 10:37. Responséavel: Helder de L. Freitas.
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= PROTOCOLO DE ASSINATURA(S)

O presente instrumento foi produzido mediante o estabelecido no Artigo 24 da IN-DREI n® 72/2019, a qual
autoriza o Tradutor Publico Juramentado assinar uma traducdo juramentada por meio de um certificado
digital. Para verificagdo da assinatura, cligue em https://www.portaldeassinaturas.com.br/Verificar/E5C3-
8202-2A19-1DC7 ou acesse https://www.portaldeassinaturas.com.br:443 e use o cédigo abaixo para
verificar a validacdo deste documento.

Caodigo para verificacdo: E5C3-8202-2A19-1DC7

Hash do Documento
350F2745FA545BEF4EQA4C86969433E444990FAFA7F69DEDSDAG25E313BDB24C

O(s) nome(s) indicado(s) para assinatura, bem como seu(s) status em 12/05/2022 é(sé&o) :

« Ivanildo Nunes Soares Junior - 025.855.844-02 em 12/05/2022
09:14 UTC-03:00
Tipo: Certificado Digital

12092
Comprovantes de regularidade da contratada. Doc. 10516/23. Data: 20/04/2023 10:37. Responséavel: Helder de L. Freitas.
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Empresa: Slim Produtos Medicos Ltda. - ME CNPJ: 23.055.741/0001-75

Enderego: a R Doutor Armando de Sales Oliveira, 419, Vila Valenga - Sdo Vicente-SP CEP:
11390-010

Autorizagdo de Funcionamento: 8132722 Expediente: 1519305/22-2

Certificado de Boas Praticas de Distribuicdo e Armazenagem: Produtos para Saude.
Motivo: em desacordo com o art. 32 da RDC n2 25/2011: auséncia de relatério de inspegdo
que ateste o cumprimento das boas praticas de distribuigdo e armazenagem conforme RD
665/2022.

RESOLUCAO-RE N2 2.006, DE 15 DE JUNHO DE 2022

A Gerente-Geral de Inspegdo e Fiscalizagdo Sanitdria no uso das atribui¢des que lhe
confere o art. 140, aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo de
Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021,

considerando o descumprimento dos requisitos de Boas Praticas de Fabricagdo, ou
o descumprimento dos procedimentos de peticdes submetidas a analise, preconizados em
legislagdo vigente, resolve:

Art. 12 Indeferir o Pedido de Certificagdo de Boas Prdticas de Fabricagdo de
Produtos para Satde das empresas constantes no anexo.

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

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAUJO
ANEXO

Fabricante: Betatech Medikal Cih. San. Mum Ic ve Dis Tic. Ltd. Sti.

Endereco: Ikitelli Org. San. Blg. Ataturk Oto San. Sit.Unal Is Merkesi 22. Sk. No. 9, Basaksehir -
Istambul, 34956 - Turquia

Solicitante: Surgical Line - Comercio de Produtos Hospitalares Ltda CNPJ: 07.330.175/0001-06
Autorizagdo de Funcionamento: 8041090 Expediente: 0275796/19-6

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude.

Materiais de uso médico das classes Il e IV.

Motivo de Indeferimento: Em atendimento ao Art. 72 da Resolugdo-RDC 497/2021: Uma vez
iniciado o processo de andlise da petigdo de Certificagdo, ndo serdo admitidos pedidos de
alteragdo do local de inspegdo e de reaproveitamento de taxa para outros fins.

Fabricante: Betatech Medikal Cih. San. Mum Ic ve Dis Tic. Ltd. Sti.

Enderego: Ikitelli Org. San. Blg. Ataturk Oto San. Sit.Unal Is Merkesi 22. Sk. No. 9, Basaksehir -
Istambul, 34956 - Turquia

Solicitante: Visdo Importadora e Distribuidora de Materiais Médicos Ltda CNPJ:
30.049.016/0001-50

Autorizagdo de Funcionamento: 8166677 Expediente: 3361755/21-2

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude.

Materiais de uso médico da classe IV.

Motivo de Indeferimento: Em atendimento ao Art. 72 da Resolugdo-RDC 497/2021: Uma vez
iniciado o processo de andlise da petigdo de Certificagdo ndo serdo admitidos pedidos de
alteragdo do local de inspegdo e de reaproveitamento de taxa para outros fins.

RESOLUCAO-RE N2 2.030, DE 22 DE JUNHO DE 2022

A Gerente-Geral de Inspegdo e Fiscalizagdo Sanitaria no uso das atribuigdes que
lhe confere o art. 140, aliado ao art. 203, I, §1°2 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 12 Conceder as empresas constantes no anexo a Certificagdo de Boas
Préticas de Fabricagdo de Produtos para Satde.

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

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

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAUJO
ANEXO

Fabricante: Allmed Middle East

Enderego: 2nd Industrial Zone 87, 6th October City, Giza, 12541, Egito

Solicitante: Allmed Pronefro Brasil Ltda CNPJ: 04.980.517.0001-45

Autorizagdo de Funcionamento: 8.01.885-1 Expediente: 5187744/21-6

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:

Materiais de uso médico da classe III.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informagbes provenientes de autoridades
regulatdrias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Fabricante: CEA Global Dominicana d.b.a. Nissha Medical Technologies

Enderego: Solares 8 & 9 Manzana 5A, Zona Franca Industrial, San Pedro de Macoris, 21000,
Republica Dominicana

Solicitante: Auto Suture do Brasil Ltda CNPJ: 01.645.409/0001-28

Autorizagdo de Funcionamento: 1.03.391-9 Expediente: 3973887/21-7

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:

Materiais de uso médico da classe IV e equipamentos de uso médico da classe IlI.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informagbes provenientes de autoridades
regulatérias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa

Fabricante: ClearPoint Neuro, Inc.

Enderego: 5, Musick, Irvine, CA, 92618, Estados Unidos da América

Solicitante: Emergo Brazil Import Importagdo e Distribuicdo de Produtos Médicos
Hospitalares Ltda CNPJ: 04.967.408/0001-98

Autorizagdo de Funcionamento: 8.01.175-8 Expediente: 4307208/22-6

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:

Materiais de uso médico das classes Il e IV e equipamentos de uso médico da classe Ill.
Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informagbes provenientes de autoridades
regulatérias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa

Fabricante: Ethicon Inc

Enderego: Calle Durango n2 2751, Lote Bravo, 32575, Ciudade Juarez, Chihuahua, México
Solicitante: Johnson & Johnson do Brasil Industria e Comércio de Produtos para Saude
Ltda

CNPJ: 54.516.661/0001-01

Autorizagdo de Funcionamento: 8.01.459-0 Expediente: 4696098/21-4

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:

Materiais de uso médico das classes Ill e IV e equipamentos de uso médico da classe de risco
V.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informagbes provenientes de autoridades
regulatérias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa

Fabricante: Guangdong Biolight Meditech Co., Ltd.

Enderego: No.2 Innovation First Road, Technical Innovation Coast, Hi-tech Zone, Zhuhai,
Guangdong, 519085, China

Solicitante: Medbell Equipamentos Hospitalares Ltda CNPJ: 32.892.248/0001-09
Autorizagdo de Funcionamento: 8.18.384-1 Expediente: 8429552/21-9

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:

Equipamentos de uso médico da classe IIl.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informagbes provenientes de autoridades
regulatérias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa

Fabricante: HyunDae Meditech Co., Ltd.

Enderego: 80, Cheongjeong-ro, Jijeong-myeon, Wonju-si, Gangwon-do, 26347, Coreia do
Sul

Solicitante: SKINSTORE S.A. CNPJ: 12.979.552/0001-72

Autorizagdo de Funcionamento: 8.07.813-0 Expediente: 1996133/19-5

Certificado de Boas Préticas de Fabricagdo de Produtos para Salde:

Materiais de uso médico da classe IV.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informagdes provenientes de autoridades
regulatdrias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa

Fabricante: Intuitive Surgical Inc.

Enderego: 1650 TW Alexander Drive, Durham, Carolina do Norte, 27703, Estados Unidos da
América

Solicitante: Intuitive Surgical Brasil Importagdo e Comércio de Equipamentos Cirurgicos Ltda
CNPJ: 12.506.008/0001-03

Autoriza¢do de Funcionamento: 8.11.669-2 Expediente: 4798958/21-2

Certificado de Boas Préticas de Fabricagdo de Produtos para Salde:

Materiais de uso médico da classe Il e equipamentos de uso médico da classe IIl.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informagbes provenientes de autoridades
regulatdrias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa

Fabricante: Jeil Medical Corporation

Enderego: 702, 703, 704, 705, 706, 804, 805, 807, 812, 815-ho, 55, Digital-ro 34-gil, Gurogu,
Seoul, 08378, Coréia do Sul

Solicitante: DR Importagdo, Exportagdo e Distribui¢do Ltda CNPJ: 17.634.786/0001-00
Autoriza¢do de Funcionamento: 8.09.913-8 Expediente: 4854733/21-7

Certificado de Boas Préticas de Fabricagdo de Produtos para Salde:

Materiais de uso médico das classes Il e IV.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informagdes provenientes de autoridades
regulatdrias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa

Fabricante: Johnson & Johnson do Brasil Industria e Comércio de Produtos para Saude
Ltda

CNPJ: 54.516.661/0002-84

Enderego: Rodovia Presidente Dutra, Km 154, s/n - S3o José dos Campos - Sdo Paulo CEP:
12240-908

Autorizagdo de Funcionamento: 8.12.458-0 Expediente: 4798575/21-6

Certificado de Boas Préticas de Fabricagdo de Produtos para Salde:

Materiais de uso médico das classes Il e IV.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informagbes provenientes de autoridades
regulatdrias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa

Fabricante: MicroPort Orthopedics

Enderego: 5677 Airline Road, Arlington - TN 38002 - Estados Unidos da América
Solicitante: MicroPort Brasil Produtos Médicos Ltda CNPJ: 19.062.556/0001-30

Autorizagdo de Funcionamento: 8.12.908-4 Expediente: 4618029/21-8

Certificado de Boas Préticas de Fabricagdo de Produtos para Salde:

Materiais de uso médico das classes Il e IV.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informagdes provenientes de autoridades
regulatdrias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa

Fabricante: Nantong Egens Biotechnology Co., Ltd.

Enderego: Building 15 & Building 12 (West) n° 1692 Xinghu Avenue, Nantong Economy &
Technology Dev. Zone, Jiangsu Province, Nantong, Jiangsu, 226010, China

Solicitante: Domo Salute Consultoria Regulatéria Ltda CNPJ: 26.263.959/0001-03
Autorizagdo de Funcionamento: 8.14.647-5 Expediente: 3927172/21-9

Certificado de Boas Préticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:

Produtos para diagndstico de uso in vitro das classes Ill e IV.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informagbes provenientes de autoridades
regulatdrias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa

Fabricante: Nihon Kohden Tomioka Corporation Tomioka Production Center

Enderego: 1-1 Tajino, Tomioka-Shi, Gunma, Gunma, 370-2314, Japdo

Solicitante: Nihon Kohden Brasil Importagdo, Exportagdo e Comércio de Equipamentos
Médicos Ltda CNPJ: 14.365.637/0001-96

Autorizagdo de Funcionamento: 8.09.146-9 Expediente: 0392300/22-2

Certificado de Boas Préticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:

Equipamentos de uso médico da classe lII.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informagbes provenientes de autoridades
regulatdrias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa

Fabricante: One Lambda, Inc.

Enderego: 22801 Roscoe Blvd., West Hills, CA, 91316, Estados Unidos da América
Solicitante: Biometrix Diagndstica Ltda CNPJ: 06.145.976/0001-39

Autorizagdo de Funcionamento: 8.02.984-9 Expediente: 6580132/21-3

Certificado de Boas Préticas de Fabricagdo de Produtos para Salde:

Produtos para diagndstico de uso in vitro da classe IIl.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informagdes provenientes de autoridades
regulatdrias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa

Fabricante: Osang Healthcare Co., Ltd.

Enderego: 132 Anyangcheondong-Ro, 14040, Dongan-Gu, Anyang-Si, Gyeonggi-Do, Coréia do
Sul

Solicitante: Accumed Produtos Médico Hospitalares Ltda CNPJ: 06.105.362/0001-23
Autorizagdo de Funcionamento: 8.02.753-1 Expediente: 4725414/21-2

Certificado de Boas Préticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:

Produtos para diagndstico de uso in vitro das classes Ill e IV.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informagdes provenientes de autoridades
regulatdrias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa

Fabricante: Shenzhen Comen Medical Instruments Co., Ltd.

Enderego: Floor 10, Floor 11 and Section C of Floor 12 of Building 1A & Floor 1 to Floor 5 of
Building 2, FIYTA Timepiece Building, Nanhuan Avenue, Matian Sub-district, Guangming
District, Shenzhen, 518106, China

Solicitante: Medstar Importagdo e Exportagdo Eireli CNPJ: 03.580.620/0001-35

Autorizagdo de Funcionamento: 8.00.473-0 Expediente: 4532102/21-9

Certificado de Boas Préticas de Fabricagdo de Produtos para Satde:

Equipamentos de uso médico da classe lII.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informagdes provenientes de autoridades
regulatdrias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa

Fabricante: Spinal Elements, Inc.

Enderego: 3115 Melrose Drive, Suite 200, Carlsbad, 92010, Califérnia, Estados Unidos da
América

Solicitante:  Biomédica Equipamentos e Suprimentos Hospitalares Ltda CNPJ:
01.299.509/0001-40

Autorizagdo de Funcionamento: 1.03.558-7 Expediente: 4754386/21-3

Certificado de Boas Préticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:

Materiais de uso médico da classe IlI.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informagbes provenientes de autoridades
regulatdrias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa

Fabricante: Technomed Europe

Enderego: Amerikalaan 71, 6199 AE, Maastricht-Airport, Maastricht - Holanda

Solicitante: Johnson & Johnson do Brasil Industria e Comércio de Produtos para Saude Ltda.
CNPJ: 54.516.661/0001-01

Autorizagdo de Funcionamento: 8.01.459-0 Expediente: 5188406/21-7

Certificado de Boas Préticas de Fabricagdo de Produtos para Salde:

Equipamentos de uso médico da classe III.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informagbes provenientes de autoridades
regulatdrias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa

Este documento pode ser verificado no endereco eletrénico 156 Documento assinado digitalmente conforme MP ne 2.200-2 de 24/08/2001, ICP

http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152022062700156 que institui a Infraestrutura de Chaves Pblicas Brasileira - ICP-Brasil. B! 2093
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M300 - BOMBA DE SERINGA
Registro ANVISA n2: 80047300809

As bombas de seringa M300 e M500 sdo dispositivos que usam uma seringa de uso Unico
parainjetar de forma precisa e continua no paciente uma taxa constante de infusdo intravenosa de
fluido ou droga.

Esta bomba de seringa é adegquada para pacientes adultos, pediétricos e neonatais em todos os
departamentos clinicos do hospital.

O uso pretendido da bomba de seringa € em instituicdo ou unidade com recursos de salide,
incluindo, mas ndo se limitando a hospital, sala de emergéncia, enfermaria geral, UTI, sala de
cirurgia, salade observacdo e semelhantes.

Para uso da seringa de apoio, a infusdo da droga pode ser feita conectando-se a extensdo da

seringaasveias.

Descricado da bomba de seringa

Bomba de seringa é um dispositivo que controla o fluxo de fluido em um paciente por meio de uma
0u mais seringas de acdo Unica. A taxa de infusdo é definida pelo operador e o fluxo por unidade de
tempo € indicado no dispositivo.

Recur sos

® Garante vazdo estavel, com ata precisao e bom desempenho em tempo real.

® O dispositivo identifica automaticamente o tamanho da seringa que esta sendo pincada,
guando a seringa que esta sendo instal ada é recomendada.

® O dispositivo estd equipado com vérias funcles de alarme para garantir umainfusdo segura e
confiavel.

®  Suporta modo noturno ® Suporta varios modos de infusio
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Capitulo 3 Visdo gera do produto

® Suporta agumas modificacbes deparametros nainfusdo.

® Suporte arede de conexdo com fio.

® Simplesde configurar e facil de operar ® Comregistro etendéncias.Vistafrontal

12

13

N
1 2 3 4 5 6 7
Item Nome Descricao funciona
1 Gancho de Para suspensao de tubo de infusdo
tubo de
extensdo
paratubo de
infusdo
2 Indicador de | O indicador de alarme indica o nivel de alarme com cor diferente e
alarme frequénciade piscar.
3 Indicador de | Quando o motor esta funcionando, aluz indicadora esta acesa.
motor
funcionando
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Capitulo 3 Visdo gera do produto

4 Bracadeira | Parafixar o flange da seringa e prender a seringa.
5 Ranhura de
fixacdo do Para prender o punho da seringa.
aro
6 Garra Parafxar seringas
7 Haste de ) ) )
Para empurrar o pistéo da seringa e o0 movimento da haste.
empurrar
8 Alcade E usado para controlar a abertura e o fechamento da garra, controlar a
aperto atividade da vareta.
9 Painel de Use asteclas para controlar abombade seringa.
operagOes
10 Alca Para levantar a bomba de seringa com uma mao.
11 Telade Para exibir os parametros de infusdo e contedido relacionado.
exibicdo
12 L ogotipo daempresa
13 s Indicador Ligado: quando a bomba esta conectada a fonte de
CA, branco alimentacéo CA.
Dedligado: quando a bomba é desconectada da fonte de
alimentacdo CA
d_4 Indicador de | Ligado: abateria estd sendo carregada.
bateria, Apagado: nenhuma bateria ou a bateria esta totalmente
branco carregada.
Flash: a bomba de seringa esta sendo energizada pela
bateria
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Especificacdes do produto
|

(1) Classificacdo de seguranca
A bomba de seringa M300/M500 é classificada de acordo com |EC 60601-1 da seguinte forma:
Classificagdo de seguranca

Tipo de protecdo Classe | com fonte de alimentag&o interna.
contra choque elétrico

Nivel de proteco Parte aplicada Tipo CF (a prova de desfibrilacéo)
contra choque elétrico
Fonte deaimentacdo | Alimentacdo CA externa: 100-240V ~, 50/60Hz

M odo operacional Operacéo continua

Nivel de protecdo N&o aplicavel
contra exploséo

Nivel de protecdo IP23 (Protegido contra objetos sdlidos estranhos de @ de 12,5 mm e
maior, e protegido contra aspersdo d’agua )

Conexdo elétrica Conex&o ndo elétrica entre o dispositivo e o paciente

entre o dispositivo e o

paciente

Mobilidade Dispositivo portétil/dispositivo ndo é para uso ambulatorial.
Conformidade com as | EN 60601-1, EN 60601-1-2, EN 60601-1-8 e EN 60601-2-24
Normas

(2) Especificagbesambientais
Condigdes de trabalho

Temperaturaambiente | 5°C~40C

UR 15%~95%, sem condensacéo

Pressdo barométrica 70,0 kPa~106,0 kPa

Condic¢des de armazenamento/transporte

Temperaturaambiente | -20°C ~+60C

UR 10%~95%, sem condensacdo, a bomba deve ser embal ada e armazenada em
uma sala bem ventilada sem gas corrosivo
Pressdo barométrica 50,0 kPa~106,0 kPa

Condicdes de transporte

Transporte Protejaa bomba contra impactos violentos, vibrac8o, chuva e neve no

transporte.

-1
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Especificacdes do produto

(3) Fontedealimentacdo

Especificacbes de alimentagdo CA

Tensdo deentradaCA | 100-240V ~
Frequénciade entrada | 50Hz/60Hz
CA
Poténciade entrada M300: 0,5-0,3A
M500: 0,8-0,4A
Cabo de energia 3m
(4) Tamanhofisico
Item Peso Dimens&o

de seringaM 300

Unidade Basicade bomba | <2 kg (com bateria)

Cercade 305 mm * 150 mm * 130 mm (L * W
* H)

de seringaM500

Unidade Basicade bomba | <3,5 kg (com bateria)

Cercade 305 mm * 150 mm * 165 mm (L * W
* H)

(5) EspecificagbesdeHardware

Teladeexibicdo

Display
Tipo M300: Telasensivel ao toque
M500: Tela sensivel ao toque
Tamanho M300: 4,3 polegadas
M500: 6,2 polegadas
Resolucéo M300: 480%272
M500: 800x480
Bateria

Bateriaembutida

Tipo de bateria Bateriarecarregavel deiondelitio
Atraso de | Cercade 30 minutos (baterianova, o tempo desde o primeiro
desligamento aarme de bateriafraca.)

Tensdo nomina da | 11,1V

de 5ml/h por

bateria
M300 Autonomia da | 2200mAh
bateria
Autonomia Quando o brilho datela é o mais baixo e depois que a bateria

estatotalmente carregada, abomba pode funcionar aumataxa

pelo menos 8 horas.

A bomba pode ser operada nataxa méaxima selecionavel com
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Especificacdes do produto

uma baterianova e totalmente carregada por cerca de 3

horas.
Tempo de carga A bomba de seringa deve ser carregada continuamente por
aproximadamente 4 horas no estado desligado.
Tipo de bateria Bateriarecarregavel deiondelitio
Atraso de | Cercade 30 minutos (baterianova, o tempo desde o primeiro
desligamento aarme de bateriafraca.)
Tensdo nomina da | 11,1V
bateria
Autonomia da | 2200mAh
bateria
M500 Autonomia Quando o brilho datela é o mais baixo e depois que a bateria
estatotalmente carregada, abomba pode funcionar aumataxa
de 5mi/h por pelo menos 5 horas.
A bomba pode ser operada na taxa maxima selecionavel com
uma bateria nova e totalmente carregada por cercade 1 hora
e 30 minutos.
Tempo de carga A bomba de seringa deve ser carregada continuamente por
aproximadamente 4 horas no estado desligado.
Indicador
Indicador
M300
Indicador de
dimentacdo  elétrica | 1 (branco)
CA
Indicador de status da
bateria 1 (branco)

Indicador liga/desliga | 1 (branco, luz datecla de mudanca)

Indicador chave 6 (branco, luz principal)

Indicador de execucdo | 1 (branco)

Indicador de alarme 1 (vermelho e amarel0)

M500

Indicador de
adimentagdo  eétrica | 1 (branco)

CA

Indicador de status da | 1(branco)
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Especificacdes do produto

bateria

Indicador liga/desliga

1(branco, mudar aluz datecla)

Indicador chave

2 (branco, luz principal)

Indicador de execucdo

2 (Branco), (Cada um para os canaisA e B)

Indicador de alarme 2(vermelho e amarelo), (Cada um para os canaisA e B)
Interface

Interface

Interfacede energiaCA | Alimentacdo CA 1
Interface multifuncional | Interface RS232 1

Interface de chamada de enfermeira

Interface USB Programa de atualizacdo e outros| 1
dispositivos USB

Interface derede RM5 conexdo deinternet 1

Saidadesinal

Saidade sinal de chamada de enfermeira

Método de condugao Impulsionado pelo Relé

Especificagbes =60W. =2A. =36VDC. =25VAC

Elétricas

A formade acdo Normal aberto ou normalmente fechado (opcional)

(6) Especificaches e Parametros

Nome do | Especificactes
parametro
Seringa padrdo | A seringa para uso com bomba de seringa deve atender aos requisitos da norma

requisitos

SO 7886-2: Seringas hipodérmicas estéreis para uso Unico - Parte 2: Seringas

para uso com bombas de seringas motorizadas

EspecificagBes de

seringaaplicaveis

5ml, 10ml, 20ml, 30ml, 50/60mi

Marcas de

seringas comuns

Jierui (WEGO), Shuangge (Double-Dove), Custom1, Custom?2, Custom3

Faixa de taxa

0,10ml/h~2200,00ml/h;

Faixa de taxa

Seringas diferentes tém taxa de infusdo limitada.
50/60mL: 0,10~ 2200,00ml/h;

30mL: 0,10~1200,00ml/h;

20mL: 0,10~600,00ml/h;

10mL: 0,20~300,00mi/h;

-4
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Especificacdes do produto

5mL: 0,10~100,00ml/h;

Incremento

minimo de taxa

0,01ml/h

Unidadedetaxa | mi/h, g/h, mg/h, ug/h, ng/h, g/kg/h, mg/kg/h, ug/kg/h, ng/kg/h, g/kg/min,
mg/kg/min, ug/kg/min, ng/kg/min, U/kg/min, U/kg/h, KU/kg/min, KU/kg/h,
[U/kg/min, 1U/kg/h

FaixadeVTBI 0,10~9999,99 ml, 0 esta desligado. Incremento minimo: 0,01ml

Alcance do | 0,00~9999,99ml, incremento minimo: 0,01ml

cumulante

Faixadetaxade | Seringa50/60ml: 0,10~2200,00ml/h gjustavel, padréo de fabrica: 1500,00ml/h;

bolus Seringa de 30ml: 0,10~1200,00ml/h gjustavel, padréo de fabrica: 600,00mi/h;

Seringa de 20ml: 0,20~600,00mli/h ajustavel, padrdo de fabrica: 400,00ml/h;
Seringa de 10ml: 0,10~300,00ml/h gjustavel, padréo de fabrica: 300,00ml/h;
Seringade 5ml: 0,20~ 100,00mli/h gjustavel, padréo de fébrica: 100,00mi/h.

Faixa de volume

O volume do bolus pode ser definido arbitrariamente.

do bolus 0,5ml~50ml;
Se definido como 0, o sistema injetard a solucdo na seringa por padréo. O valor
padrdo é 1ml. A precisio ndo esta definida.
Bolus Nataxa deinfusdo intermedi&ria
O desvio positivo maximo é de 3%. O desvio negativo maximo é-3%
Faixadetaxade | 50/60mL: 0,10~2200,00ml/h; 30mL: 0,10~ 1200,00ml/h;
purga 20mL: 0,10~600,00ml/h; 10mL: 0,10~300,00mli/h;

5mL: 0,10~100,00ml/h;

Faixa de taxa
KVO

0,10ml/h~5,00ml/h; incremento: 0,01ml/h; padréo defébrica: 1.00ml/h.

KV O pode ser desligado. Quando o KV O esta desligado, 0 KVO ndo serainserido
apobs aconclusdo do VTBI.

Depois que o alarme de conclusdo da infusdo ocorre, o sistema entra no modo
KVO. O volume de infusdo KV O pode ser definido. O KV O pode ser mantido por

até 30 minutos. Apds 30 minutos, o alarme de fim de KV O sera acionado.

Modo de infusio

M300 Modo de taxa, modo de tempo, modo de peso, modo de intervalo,
modo TIVA, modo de primeira dose, modo sequencial, modo micro,

modo de rampa

M500 Modo de taxa, modo de tempo, modo de peso, modo de intervalo,

modo TIVA, modo de primeira dose, modo sequencial, modo micro,

modo de rampa, infu em cascata. modo

Volume do

darme

Nivel 1~10
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Especificacdes do produto

Volume-chave 0~ 10 nivel, 0 é paradesligar o volume do teclado.
Brilho datela Nivel 1~10

Biblioteca de | A quantidade maxima de drogas permitida € de 2100.

drogas

Pressdo do | Faixa de pressdo de | 150-1000mmHg

alarme de oclusdo | oclusio

Precisdo da pressdo | 150mmHg~1000mmHg

de oclusdo Erro deintervalo: = 20% ou + 100mmHg, qualquer que sgja
o maior valor
Unidade mmHg, kPa, bar, psi
Configuragdes de | 600mmHg
fébrica
Antibolus Quando ha alarme de oclusdo, a pressdo do tubo é retirada automaticamente para

evitar danos ao paciente por um bolus ndo intencional. A fun¢do ndo pode ser
desligada.

Deteccéo de | Durante ainfuso, exibicéo em tempo real das alteragctes de pressdo no paciente.

presséo dinamica

(DPS)

Teladebloqueio | M300: Bloqueio automatico ou manual

M500: Travamento Automatico

Intervalo de | 00:00:01~99:59:59 h: m: s
tempo
predefinido

Intervalo de | 00:00:01~99:59:59 h: m: s
tempo de espera

Tempo de | 0-5min, 0 pode ser inserido (0 mostra o bloqueio automético)
bloqueio

automatico

Sem tempo de | 0-5min, OFF: O; incremento: 1min

operacéo

Tempo quase | 0-30min; 0 estd desativado. <10min: o0 incremento € de 1min, > 10min:

concluido/vazio . S
incremento € 5min

N° leito 0-999

Data e hora do | Reldgio de tempo real integrado, alimentado por bateria principal.

sistema Horadosistema: . :

Data do sistema ----------- B
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Especificacdes do produto

Formato de hora: 12 horas, 24 horas

Formato de data: [més-dia-ano], [ano-més-dia] ou [dia-més-ano].

Memoria

Até 2000 registros

Chamada de

enfermeira

Com a funcdo de chamada de enfermagem, vocé pode selecionar ligado ou

desligado.
Precisdo de | A faixa de precisio especifica da seringa padréo é a seguinte:
infuséo Taxa <1,00ml/h; para seringas de 5ml e 10ml, precisdo: <+5%;
Taxa: 1,00~2200,00ml/h; precisio: <+2%.
Preciséo <+1%. A precisdo mecanica é o erro percentual entre a distancia de movimento
mecanica especificada e a distancia de movimento real da bomba de seringa durante todo o

CUrso.

InformagBes do

dlarme

Osrequisitos de alarme atendem aos requisitos da | EC60601-1-8.

Mensagem de
prompt

A instalagdo da seringa ndo esta bem. O sensor da seringa ndo detectaa

seringa

O punho de empurrar ndo estainstalado no lugar.  E detectado que a alca de

empurrar ndo esta instalada no lugar.

Erro espec. seringal O comprimento do cabo da seringa e o erro de especificacéo

do comprimento da escala foram detectados na inicializaggo.

Erro de configuracdo de parémetros'Erro de configuragdo de par@metro na

inicializacdo

Modo noturno

Depois de entrar ho modo noturno, o volume e o brilho do LCD séo aterados
automaticamente da configuracdo do sistema para o volume e o brilho definidos
pelo modo noturno. Quando a hora do sistema atinge a hora de término da
configuragdo do modo noturno, ela é automaticamente aterada para a

configurag&o anterior.

Luz chave

Com luz principal (pode ser ligada e desligada)

Sistema de
monitoramento
central de

infusdo

Sistema de monitoramento central de infusdo: suporta a estagdo central para

visualizar o volume de infusdo, taxa de infusdo e outras informagdes da bomba;

Economia de

energia

Com economia ao dedligar.
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Biblioteca de drogas

Exportacdo  de | Com dados de exportacdo
dados
Indicacdo de | Parar, injetar, bolus, KV O, pausar, espera, alarme, purgar.

status

VIII-4

12104

Comprovantes de regularidade da contratada. Doc. 10516/23. Data: 20/04/2023 10:37. Responsavel: Helder de L. Freitas.
Impresso por convidado em 26/06/2023 12:39. Validagéo: A7D6.F19A.65A5.1A3D.743B.0DE6.8C7D.C3EA.



Medstar

12105

Instrucoes de Uso - Anexo III B

Bomba de Seringa
MODELOS: M300; M500
Shenzhen Comen Medical Instruments Co., Ltd.

Distribuidor no Brasil:

Medstar Importagao e Exportacao Eireli
CNPJ: 03.580.620/0001-35

Rua Valéncio Soares Rodrigues, 89, Sala 01,
Centro

CEP: 06730-000

Vargem Grande Paulista & SP

Fone: (0XX11) 5092-3700

Registro ANVISA n2: 80047300809
Data de Fabricagdo: DD/MM/AAAA
Data de Validade: vida util 10 anos

Nome Técnico: Bomba de infusdo (1531070)

Fabricante/Distribuidor:

Shenzhen Comen Medical Instruments Co., Ltd.
No.2 of FIYTA Timepiece Building,
Nanhuan Avenue, Matian Sub-district,
Guangming District, Shenzhen, Guangdong,
518106 - China

Responsavel Técnico: José Fernando de Menezes Bl CRF-SP: 26262

Declaramos verdadeiras as informagoes apresentadas nestas Instrugdes de Uso.

José Fernando de Menezes
CRF-SP 26262
Responsavel Técnico

Roberto Carlos Latini
Diretor
Responsavel Legal
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Direitos autorais

Manufaturador: Shenzhen Comen Medical Instruments Co., Ltd.
Data: 08.2021

Versdo: BOO

N°: 046-00000235-00

| nfor magbes do produto

Nome do produto: Bomba de seringa

Modelos: M300/M500

Versdo do software: V1

Manufaturador: Shenzhen Comen Medical Instruments Co., Ltd.

Endereco: No.2 of FI'YTA Timepiece Building, Nanhuan Avenue, Matian Sub-district, Guangming
District, Shenzhen, Guangdong, 518106, China.

Telefones: +86-755-26431236

Fax: +86-755-26431232

Declaracao

Shenzhen Comen Medical Instruments Co., Ltd (doravante denominada Comen ou Comen
Company) possui os direitos autorais deste manual do usuario ndo publicado e tem o direito de
tratad-lo como informacdo confidencial. Este manual do usudrio destina-se apenas a fins de
referéncia para operagdao, manutencao e resolucdo de problemas em produtos Comen. Nenhuma
outra parte além da Comen tem o direito de divulgar o conteddo deste manual do usudrio a
terceiros.

Este manual do usuério contém materiais proprietéarios protegidos por leis de direitos autorais.
Todos os direitos sao reservados pela Comen. Nenhuma parte deste manua do usuério pode ser
fotocopiada, copiada ou traduzida para outros idiomas sem o consentimento prévio por escrito da
Comen.

A Comen ndo se responsabiliza por quaisguer erros neste manual do usuério ou por danos
incidentais ou conseguenciais resultantes do fornecimento, desempenho real ou uso deste manual
do usuario. A Comen ndo concede a terceiros uma franquia de acordo com a lel de patentes. A
Comen ndpo € responsavel por consequéncias legais resultantes de violaces da lei de patentes e de
quaisquer direitos de terceiros.

O contelido deste manual do usuério esta sujeito a alteragcbes sem aviso prévio.

Garantia

A Comen é responsavel pela seguranca, confiabilidade e desempenho do produto apenas se todas
as seguintes condigdes forem atendidas:

® O produto for usado de acordo com 0 manual do usuério.
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® O produto for instalado, reparado ou atualizado por pessoa aprovado ou autorizado pela
Comen.

® O armazenamento do produto, o ambiente operacional e elétrico atenderem as especificacbes
do produto.

® A etiqueta do nimero de série ou marca de fabricacdo do produto estiver claramente legivel.
O produto for certificado pela Comen com a confirmagdo de que o produto foi fabricado pela
Comen.

® Danos causados por fatores ndo relacionados ao usuério (como queda acidental, vandalismo
etc.).

A Comen fornece servigos gratuitos para todos os produtos com base nos Regulamentos de

servicos de garantia da Comen. Além disso, também fornece servicos pagos para produtos fora do

escopo da garantia. Os produtos devem ser enviados para a Comen para reparo, € 0 usuario deve

arcar com as despesas de frete (incluindo taxas afandegérias).

/N\Aviso

® Esteproduto ndo éum dispositivo terapéutico.

/MNAtencso

® O dispositivo deve ser instalado em um local onde a observacdo, operacdo e
manutencado do dispositivo sgjam convenientes.

® Guardeo Manual do usuario préximo ao dispositivo, para que possa ser consultado de

maneira facil e rapida quando necessario.

Devolucgbes

Se voceé precisar devolver o produto a Comen, siga o procedimento abaixo:

Abra um pedido de devolugéo do produto; Entre em contato com o servico pés-venda da Comen e
informe o nimero do produto marcado na placa de identificagdo do produto. Caso 0 nimero do
equipamento ndo esteja legivel, a devolugdo ndo sera aceita. Indigue o nimero do equipamento, a

data de produc&o e uma breve descri¢cdo do motivo da devolucéo.

Departamento de servicos pos-venda

Nome: Shenzhen Comen Medical Instruments Co., Ltd. Departamento de servicos pds-venda
Endereco: Floor 10 of Building 1A, FIYTA Timepiece Building, Nanhuan Avenue, Matian
Sub-district, Guangming District, Shenzhen, Guangdong, 518106, PR. China

Telefones: +86-755-26431236, +86-755-86545386, +86-755-26074134

Fax: +86-755-26431232

Linha direta de atendimento ao cliente: 4007009488
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Caodigo postal: 518106

| mportador e assisténcia técnica

Medstar Importacéo e Exportagdo EIREL| € aimportadora e empresa de assisténcia técnica
brasileira.

Enderego: RUA VALENCIO SOARES RODRIGUES, 89, SALA 1, VARGEM GRANDE
PAULISTA, S&o Paulo — SP— Brazil

Tel: 55 11 5092-3700
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Prefacio

Este Manual de instrucbes descreve o desempenho, métodos de operacdo e outras
informagBes de seguranca das bombas de seringa M 300 e M500 fabricadas pela Comen. Leia este
manual cuidadosamente antes de usar a bomba de seringa. E guarde-o em local seguro para futuras

consultas do operador.

Estrutura e componente

As bombas de seringa M300 e M500 consistem em uma carcaga de bomba, sistema de
acionamento motorizado, sistema de entrada, sistema de armazenamento, sistema de controle,
sistema de exibicao, sistema de detecgdo e sistemade alarme.

Ambito de aplicacio

As bombas de seringa M300 e M500 sdo dispositivos que usam uma seringa de uso Unico
parainjetar de forma precisa e continua no paciente uma taxa constante de infusdo intravenosa de
fluido ou droga.

Esta bomba de seringa é adequada para pacientes adultos, pediétricos e neonatais em todos os
departamentos clinicos do hospital.

O uso pretendido da bomba de seringa é em instituicdo ou unidade com recursos de sallde,
incluindo, mas ndo se limitando a: hospital, sala de emergéncia, enfermaria geral, UTI, sala de
cirurgia, salade observacdo e semelhantes.

Para uso da seringa de apoio, a infusdo da droga pode ser feita conectando-se a extensdo da

seringaasveias.
Usuarios pretendidos

Os usuarios pretendidos sdo médicos e pessoa médico que receberam treinamento neste
produto, e pessoal técnico de manutengdo autorizado pela Comen.

Educacao: Médicos, enfermeiras ou equipe médica profissional que receberam um certo grau
de treinamento.

Experiéncia de trabalho: Médico, enfermeiro ou médico em internato ou residéncia.

Capacidade profissional: Médico, enfermeiro ou outro membro da equipe médica.

Contraindicacoes

Nao encontradas.

| lustr acoes

Todas as ilustragdes fornecidas neste manual sdo apenas para referéncia Os menus,
configuragdes e parametros mostrados nas ilustragbes podem ndo ser exatamente idénticos aos

mostrados na bomba de seringa.

L egendas

v
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® —>: Representa as etapas da operacao.
® [Caractere] (caractere): Representa cadeias de caracteres no software.

\Y
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Capitulol Responsabilidade do usuario
|

1.1 Instrucdes

Este produto deve ser montado, operado, mantido e reparado de acordo com as instrugdes do
manual do usuario. Este produto deve ser inspecionado regularmente. Se este produto estiver com
defeito, inutilizavel, gasto, deformado ou contaminado, tiver pecas danificadas ou fatantes e
precisar ser substituido ou reparado, entre imediatamente em contato com o centro de atendimento
ao cliente local ou agente da COMEN para obter assisténcia. O reparo deste produto e de
quaisquer pecas dele deve estar de acordo com as instrucdes escritas fornecidas por nossa empresa.
Ele deve ser reparado por pessoa treinado. Este produto ndo pode ser aterado sem o
consentimento por escrito da COMEN. Se o produto falhar devido a uso improprio, reparo
impréprio, dano ou reparo realizado por alguém que ndo seja da COMEN, o usuario proprietario
do produto assume total responsabilidade.

O pessoal que usa este produto deve ser treinado profissionalmente. Nenhuma pessoa néo
autorizada e sem treinamento deve realizar operagdes no equipamento.

Salvo indicagdo em contrario, as informagdes fornecidas aqui se aplicam apenas as bombas
de seringa M 300 e M500 fabricadas por nossa empresa.

Este manual descreve o produto em sua configuracdo mais completa, algumas das quais
podem ndo se aplicar ao produto que vocé adquiriu. Se vocé tiver alguma davida, entre em contato

Cconosco.

1.2 Usuario pretendido

Os usuarios pretendidos sdo médicos e pessoal médico que receberam treinamento neste produto,
e pessoal técnico de manutencdo autorizado pela Comen.

Educacdo: Médicos, enfermeiras ou equipe médica profissional que receberam um certo grau de
treilnamento.

Experiéncia de trabalho: Médico, enfermeiro ou médico em internato ou residéncia

Capacidade profissional: Médico, enfermeiro ou outro membro da equipe médica.

1-1
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Capitulo 1 Responsabilidades do usuario

1.3 Requisitos ambientais

Temperatura ambiente 5C ~ 40C
Condi¢des de trabalho Umidade Relativa 15% ~ 95%, sem condensagdo
Pressdo atmosférica 70,0 kPa ~ 106,0 kPa

Durante o transporte, o dispositivo deve ser protegido de choques
Transporte . . .
mecanicos fortes, vibragdes, respingos de chuva e neve.

A bomba de seringa embalada deve ser armazenada em uma sala
Condicdes de armazenamento e | bem ventilada, sem gés ndo corrosivo, com uma temperatura interna
transporte de -20°C ~ +60°C, UR de 10% ~ 95% (sem condensagao), pressio
atmosférica: 50,0kPa ~ 106,0kPa.

/\ Aviso

® Certifique-se de que a bomba de seringa opera no ambiente especificado, caso

contrario, ela ndo atendera aos requisitos técnicos especificados neste manual e podera

causar consequénciasimprevistas, como danos ao equipamento.

1.4 L ocalizacéo esperada do operador

Em uso normal, a posic¢éo esperada do operador é de cerca de 1 metro de disténcia da bomba

de seringa para ser informado sobre a transfusdo e informacdes de alarme.

1-2
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Capitulo2 Informacdes de seguranca
|

2.1 Visdo geral dasinformagdes de seguranca

Esta se¢fo lista as informagdes bési cas de seguranca que 0s usuarios devem conhecer e seguir
a0 usar a bomba de seringa. Outras informagdes de seguranca semelhantes ou relacionadas a
operacao especifica aparecerdo em cada capitulo. Para operar esta bomba de seringa corretamente,

preste atencéo aos seguintes simbol os:

/N Aviso

® | embrar de consequéncias graves, eventos adversos ou violagfes de seguranca. O ndo

cumprimento do aviso poder & resultar em lesdes pessoais graves ou morte do operador

ou do paciente.

/N\ Cuidado

® |ndica perigo potencial ou operacdo insegura. Se ndo for evitado, pode causar

ferimentos leves, mau funcionamento/danos do produto ou perda de propriedade.

Também indica a possibilidade de danos mais graves no futuro.

AAtengéo
® Enfatiza os principais avisos ou for nece instrucdes ou explicagdes para que este produto

possa ser usado cor retamente.

2.2 Instalacéo e armazenamento

N Aviso

® A bomba nado deve ser instalada ou armazenada em um local onde o liquido possa

derramar facilmente, pois o liquido derramado no cabo de alimentacdo da bomba de
seringa pode causar um curto-circuito.

® Nao instale ou armazene a bomba de seringa em um depdsito de produtos quimicos ou
onde haja descarga de gés.

® A bomba de seringa portétil é usada para controlar a infusdo ao paciente. Esta bomba

2-1
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Capitulo 2 Informagdes de seguranga

néo é para uso ambulatorial.

/N\ Cuidado

® Naoinstale ou armazene a bomba de seringa em locais onde haj a:

Luz solar direta ou luz forte.

Pressesde ar extremas.

Presenca de poeira ou gases corrosivos no ar.

Vibracéo ou irregularidade.

Fonte de calor ou equipamento de aguecimento proximo.

Risco de respingos de agua.

® Naouseradioou TV proximo a bomba de seringa.

AAtengéo

® |nstale o instrumento em um local em que ele possa ser observado, operado e receber
manutencao facilmente.

® Deixe 0 Manual do usuario préximo ao dispositivo para que possa ser consultado de

maneira facil erapida quando necessario.

2.3 Fonte de alimentacao

/\ Aviso

® Use apenas uma fonte de alimentacdo especialmente designada para a bomba de

seringa, caso contrario, haverarisco deincéndio ou choque elétrico.

® Para evitar o risco de choque €elétrico, este equipamento deve ser conectado apenas a
uma rede elétrica com aterramento de protecdo. Protgja o cabo de alimentacdo do
desgaste, pois ha risco de incéndio ou choque elérico se o cabo de alimentacdo for
danificado.

® Nao desconecte ou conecte a fonte de alimentacdo com as maos molhadas, caso

contrario, haverarisco de choque elétrico.

/\ Cuidado

® Os instrumentos ou equipamentos de alta frequéncia que consomem muita energia,

como instrumentos eétricos cirdrgicos, devem ser conectados a uma tomada CA

2-2
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Capitulo 2 Informagdes de seguranga

separada.

® Se precisar operar a bomba de seringa com bateria, verifique o status de carga e o
status da bateria (se a tensdo esti baixa etc.) antes da operacdo. Se for usada pela
primeira vez ou apds um longo periodo, conecte a bateria a fonte de alimentagdo CA e

carregue-a totalmente primeiro.

2.4 Operacao

/N\Aviso

® A bomba de seringa é usada para administrar injegdes em pacientes clinicos, e apenas

médicos e enfer meiras qualificados tém permissdo para usa-la.

® Estabomba de seringa ndo se destina ainfusio arterial.

® Monitore sempre a condicdo de funcionamento da bomba de seringa. Verifique a seringa e o
tubo de infusdo. N&o dependa exclusivamente da funcéo de alar me deste sistema.

® Ha risco de explosio se a bomba de seringa for usada em locais onde haja anestésicos
inflaméveis.

® Nao use este dispositivo na presenca de equipamento de imagem por ressonancia magnética
(RM ou IRM).

® Nao use a bomba perto de dispositivos de sinal de alta frequéncia, como telefones celulares
ou dispositivos eletraocir Ur gicos.

® Adote uma bateria recarregavel em vez do soquete como fonte de alimentacgdo se 0 soquete
ndo tiver um fio terra.

® Depoisdeligar, o dispositivo realiza um autoteste. Se houver algum prompt de erro, pare de
usar o dispositivo imediatamente.

® Use a seringa recomendada pela Comen. Se uma seringa ndo especificada for usada, vocé
precisara calibrar a bomba de seringa para garantir a precisdo da infusao.

® Seabomba de seringa falhar ou precisar de calibracéo de precisio, ndo a desmonte sozinho.
Entre em contato com o fabricante tempestivamente.

® Ao ingtalar a seringa, instale corretamente o émbolo da seringa na mandibula da pinca da
haste, caso contrario, pode ocorrer infusdo ndo intencional ou fluxo reverso devido a pressdo
venosa. Esta bomba de seringa ndo deve ser usada em tubos nos quais possa ocorrer pressao
negativa extrema (por exemplo, na linha da artéria de diadlise entre a bomba de sangue e o
paciente).

® Depois de instalar a seringa, remova as bolhas de ar do tubo e coloque o fluido pela

extremidade do tubo de infusdo.
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Capitulo 2 Informagdes de seguranca

® A pressdo interna no tubo de infusdo aumentard se o tubo de infusdo for torcido, o filtro
estiver entupido ou se houver blogueio no dispositivo de punc¢do venosa. Se esses bloqueios
forem removidos com alta pressdo, um grande volume de fluido pode ser administrado
inadvertidamente ao paciente. Nesse caso, primeiro libere a pressdo dentro do tubo de
infusio e, em seguida, reinicie a infusio.

® Estaseringa é descartavel e ndo pode ser reutilizada. Alteragdes ou reparos nao autorizados
podem resultar em falha ou mau funcionamento.

® Veifique regularmente se a seringa, o tubo de infusdo e o fluxo estdo normais durante a
operacao.
Desligue a bomba da seringa apés cada infusao.
Proteja a bomba de seringa de interfer éncias el etromagnéticas ou outras e mantenha-a longe
de outrasfontes de alta frequéncia quando estiver funcionando.

® A marca da seringa usada deve ser consistente com a marca da seringa selecionada no
sistema, caso contrério, a precisdo da infusio ndo podera ser garantida.

® A seringa e seu tubo de extensdo devem ser purgados e ventilados antes da administracdo da
solucdo da droga. Ao trocar a seringa, prenda o tubo de infusdo com um clipe para evitar
gue o sangueflua paratras.
A seringa e o conjunto de infusdo prolongado sdo tratados como a parte aplicada.
No caso detor¢do do tubo, condensacéo do filtro ou oclusdo da intubacdo durante a infusio,
a pressdo interna do tubo de infusdo aumentara. Uma vez que as causas da oclusdo sdo
removidas, muito liquido de infusdo pode ser infundido no paciente. Portanto, as acdes
adeguadas devem ser tomadas. Por exemplo, prenda o tubo de infusio antes de remover as
causas de ocluséo.

® Quase concluido e a conclusdo do alarme sdo desativados quando o bolus ou purga é
operado.
Em condic¢éo de falha Ginica, o volume maximo de infusio possivel ndo excedera 2 ml.
Esta bomba NAO deve ser usada para transfusio de sangue.
Esta bomba ndo pode ser usada com alta poténcia, alta temperatura, alta radiacéo, alto
ruido, equipamentos de gas corrosivo volatil juntos.

® Nao use este dispositivo em um ambiente com gas anestésico inflamavel ou outro gas
COrrosivo e poeira.

® E estritamente proibido usar um telefone celular ou outro equipamento transmissor de radio
ao mesmo tempo em um raio de 10 metros com a maquina em funcionamento.
Esta bomba nédo pode ser usada em ressonancia magnética e ambientede TC.
Esta bomba ndo pode ser usada em combinacdo com equipamento eletrocirUrgico de alta
frequéncia e desfibrilador.
N&o use este dispositivo sob luz solar direta.

N&o substitua as baterias nao listadas neste manual.
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Capitulo 2 Informagdes de seguranca

® Aposcada uso dabomba, a energia deve ser desligada para prolongar o tempo de servico.

® A bomba deve ser colocada em uma mesa estavel e sem vibragdes ou em um gabinete bem
ventilado.
N&o mergulhe ou submerja a bomba em liquido e ndo coloque liquido no dispositivo.
N&o toque no plugue de alimentacdo com as mdos molhadas ou Umidas! Se houver uma
droga liquida ou residuo na tomada ou plugue ou ao redor dela, o usuério deve limpar e
secar completamente a area antes de conectar a fonte de alimentagdo, ou acidentes ou
ferimentos podem ocorrer!

® |ndependentemente dos limites suaves, os valores selecionados devem ser os clinicamente
corretos para o paciente em questéo.

® No caso de valores relevantes para o célculo da taxa de dose (por exemplo, peso corporal)
estarem mudando, a taxa de fluxo ser4 atualizada e a taxa de dose ser 4 fixa.

® Todos os modos suportam a funcéo de biblioteca de drogas. N&o fornecemos os par @metros
dasdrogas na biblioteca de drogas.

® Certifique-se de que os valores definidos na bomba de seringa sdo idénticos aos valores
prescritos antes deiniciar ainfusdo.

® Antes de usar uma taxa de infusdo baixa para drogas criticas, considere as caracteristicas
iniciais.

® NA&o modifique este equipamento sem autorizagdo do fabricante.

/\Cuidado

® |nstaleabomba de seringa para permanecer na posi¢éo horizontal. Se alguma coisa cair
na bomba de seringa, pare de usa-laimediatamente.

® Certifique-se de pressionar atecla da haste antes de mové-la, para evitar quea garrada
pinca toque no émbolo da seringa.

® Nao levante a bomba da seringa usando o grampo da seringa ou a haste de pressdo.
N&o mer gulhe a bomba de seringa em agua.

® Por razfes de segurancga, o pessoal de manutencgao profissional deve ser treinado para
realizar a manutencao do produto.

® A pressdo maxima de infusdo no final do tubo de infusdo ndo sera superior a
1600mmHg sob a condicdo de oclusdo da seringa de 50ml.

® Ao usar tubos de extensdo de outras marcas, consulte asinstrucdes de uso relevantes e o
tubo de infusdo deve obter a certificacdo pertinente.

® Quando outro equipamento de infusdo ou tubo é conectado a linha do paciente, como
uma linha multivias conectada por meio de uma valvula de trés vias, o0 desempenho da
bomba de seringa pode ser afetado.

® Se a comunicagdo for perdida com o dispositivo de controle remoto, a bomba iréa
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Capitulo 2 Informagdes de seguranga

disparar um alar me para comunicacéo de rede anor mal e nao afetara o desempenho.

® N3&o cologue o plugue de alimentagao usado para desconectar a bomba da rede détrica
em uma posi¢ao que ndo seja facilmente acessivel ao operador.

® O operador ndo deve tocar em nenhuma das conex8es funcionais ou no conector de rede
ao mesmo tempo em que toca no paciente.

® A Comen fornecer & diagramas de circuitos, listas de pecas de componentes, descricdes e
instrucdes de calibragdo para auxiliar o pessoal de servigo autorizado no reparo de
pecas, se solicitado.

® Se ataxa deinfusdo nédo esta dentro da faixa de taxa declarada no manual, sua precisao
nao pode ser garantida.

® Este dispositivo pode ser usado apenas para um paciente de cada vez. A desfibrilacdo nao
afetara o desempenho béasico (como precisdo da infusdo, alarme e transmissdo de sinal) da

bomba. A vida (til desta bomba de seringa é de 10 anos.

2.5 Simbolos de equipamento

&Atengéo
® O dispositivo que vocé adquiriu pode ndo ter necessariamente todos os simbolos abaixo.

Simbolos no dispositivo

Indicador de corrente i||' Parte aplicada Tipo CF (a

aternada prova de desfibrilagdo)

Indicador de alimentagéo por
Marcado nimero de série
bateria IEI
~
Interface USB @I—} Interface multifunciona
Consulte o manual/livreto de
Interface de rede UGS
instrucdes

Cuidado, consulte os

) Bateria sendo carregada
arquivos anexados!

D EEE RS

Bateria cheia ) Bateria quase cheia
Bateria é média E Bateria esta fraca
A bateria esta descarregada Protegido contra objetos
(indicando que a bateria esta P23 sdlidos estranhos de @ de 12,5
esgotada e o icone da borda mm e maior, e protegido
2-6
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Capitulo 2 Informagdes de seguranga

da bateria esta piscando) contra aspersdo d' &gua

@ Vidatil do produto Fabricante e informagdes de
eletronico (20 anos)

dl Data de fabricacdo Energia/espera
(B ) | Toacetiomeomany | [z |

| Ii'l adebloqueio ( )

Jr——

—
“ | Bolus ou purga (M300) [_'ﬁj ! Pare (M300)

Iniciar (M300) Menu principal

contato

Som do alarme pausado

i T4
E Menu principal (M300) Simbolo de um cana

’ — O alarme é reconhecido pelo
B Simbolo do canal B h*{J
- operador.

Simbolos da embalagem

I I Este lado paracima I Fragil

T Manter em local seco 4 Limite de temperatura
- Limite de presséo o
6l o l.t""a{- Limite de umidade
= atmosférica Fa
% Limite da camada de
B empilhamento
T 12124
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Capitulo3 Resumo do produto
|

Esta secéo fornece uma viséo geral da bomba de seringa e suas funces.

3.1 Descricdo da bomba de seringa

Bomba de seringa € um dispositivo que controla o fluxo de fluido em um paciente por meio de
uma ou mais seringas de acdo Unica. A taxa de infusdo € definida pelo operador e o fluxo por

unidade de tempo é indicado no dispositivo.

3.2 Composicao estrutural

As bombas de seringa M300 e M500 sdo compostas principal mente de carcaca de bomba, sistema
de acionamento motorizado, sistema de entrada, sistema de armazenamento, sistema de controle,

sistema de exibi¢do, sistema de deteccéo de sensor e sistema de alarme.

3.3 Recursos

® Garante vazao estavel, com ata precisdo e bom desempenho em tempo real.

® O dispositivo identifica automaticamente o tamanho da seringa que estd sendo pingada,
guando a seringa que esta sendo instalada € recomendada.

® O dispositivo esta equipado com varias funces de alarme para garantir uma infusio segura e
confidvel.

®  Suporta modo noturno ®  Suporta vérios modos de infusdo

® Suporta adgumas modificacbes de @  Suporte arede de conexdo com fio.
parémetros nainfusao.

® Simplesde configurar e facil de operar ® Comregistro e tendéncias.

3.4 Principio

O sistema de microcomputador envia pulsos de controle para o motor através do circuito de

acionamento. O motor aciona o parafuso e a porca através do mecanismo de desaceleracdo para

31
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Capitulo 3 Visdo geral do produto

converter arotagdo do motor em movimento linear da porca. A porca é conectada com a haste da

seringa correspondente para empurrar a seringa correspondente. A seringa realiza a infusdo. Ao

definir a velocidade de rotagdo do motor, a velocidade de avanco da seringa combinada pode ser

gjustada, gjustando assim a dose e a vel ocidade da droga administrada.

3.5 Bomba de seringa M 300

3.5.1 Vista frontal

12

13

0T k)

1 2 3 4 5 b 7
Item Nome Descrigao funcional
1 Gancho de Para suspensdo de tubo de infusdo
tubo de
extensao
paratubo de
infusdo
2 Indicador de | O indicador de aarme indica o nivel de alarme com cor diferente e
alarme frequéncia de piscar.
3 Indicador de | Quando o motor esta funcionando, aluz indicadora esta acesa.
motor
funcionando
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4 Bracadeira | Parafixar o flange da seringa e prender a seringa
5 Ranhurade
fixagdo do Para prender o punho da seringa.
aro
6 Garra Para fxar seringas
7 Haste de ) ) )
Para empurrar o pistdo da seringa e 0 movimento da haste.
empurrar
8 Alcade E usado para controlar a abertura e o fechamento da garra, controlar a
aperto atividade da vareta.
9 Painel de Use as teclas para controlar a bomba de seringa.
operacdes
10 Alca Para levantar a bomba de seringa com uma mao.
11 Telade Para exibir os pardmetros de infusdo e conteddo relacionado.
exibicdo
12 Logotipo da empresa
13 N~ Indicador Ligado: quando a bomba est4 conectada a fonte de
CA, branco alimentacéo CA.
Desligado: quando a bomba é desconectada da fonte de
alimentacdo CA
d_4 Indicador de | Ligado: abateria esta sendo carregada.
bateria, Apagado: nenhuma bateria ou a bateria esta totalmente
branco carregada.
Flash: a bomba de seringa esta sendo energizada pela
bateria
33
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3.5.2Visdotrasara

i ®
| — |
1 2 3

Item Nome Descri¢éo
1 Interface USB E usado para exportar logs, arquivos e atualizar software.
2 Interface de A interface de rede é multifuncional, fornecendo canal de

rede comunicagdo Ethernet 100 BASE-TX
3 Interface CA Conectado a alimentagdo CA por meio de um cabo de alimentacéo de

trés nlicleos

4 Placade Fornecimento de informagdes sobre marca registrada, nome do

identificacdo produto, etc.
5 Interface Para funcéo de chamada de enfermagem (opcional) e comunicacéo

multifuncional | RS232
Notas: Os Grampos est3o disponiveis para fixar a bragadeira no suporte. Consulte a secao 4.3
deste manual.
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Capitulo 3 Visdo geral do produto

3.5.3 Interface principal e painel

3 4 5 6 ,
14 ModoFrimeira.. SemDrog E« & Elij:lr'r'll(_((((({! 8
Taxa Tempo restante

13 ' 01:06:00 ’

mb/h [VOL

restante
200 10
vl \/Ol Total .
/ mmHg
11
Sl —
. ) == F s A .
15 16 17 18 19 20 21
[tem | Nome Descricao
1 Informagdes do Mostrando informacdes do paciente e informactes de alarme
paciente e
informagdes de
adarme
2 Droga Mostrando adroga. Se néo estiver selecionado, mostra “ Nenhum”
3 Especificacbes de Esta &rea exibira a especificacdo da seringa instalada
seringa
4 icones de alarme

icone de 4udio do alarme , Icone de audio de alarme pausado

5 Status da conexdo do
, indica conexdo bem-sucedida com o Sistema de
Sistemade
monitoramento monitoramento central de infusso; indica que ndo ha

central de infuséo conex&o com o Sistema de Monitoramento Central de Infusdo

3-5
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Capitulo 3 Visdo geral do produto

Status da bateria

Esta &rea mostra a capacidade restante da bateria e o status de

carga/descarga.

Reldgio

Esta &rea mostra a data’lhora atual do sistema da bomba de seringa.

Status de execucao

O icone indica diferentes estados:

m O icone branco estacionario indica que o dispositivo esta

no estado parado.

_ O icone verde estacionario indica que o dispositivo esta

em estado de pausa.

BELLL{{{1 Duas setas verdes se movem da direita para a esquerda,
indicando o bolus.

BEL{{{{{{ Duas setas verdes se movem da direita para a esquerda,
indicando purga.

EEET Um icone de seta branca se move da direita para a

esquerda, indicando ainfusao.

Tempo de infuséo

Tempo total de infusdo

10

Volume a ser
infundido (VTBI)

Quando VTBI = 0, a bomba ira redizar a infusio na taxa definida
constantemente até que a solucéo da droga esteja vazia. Quando a
solugdo da droga estiver vazia, 0 darme da seringa vazia sera
ativado e a infusdo sera interrompida. Quando VTBI # 0, o alarme
de conclusfo é acionado quando a saida dainfusdo éigual aVTBI e
a infusdo é interrompida. Se a solugdo da droga ndo for

completamente injetada, a bomba da seringa funciona nataxa KV O.

11

Monitoramento de

pressao

Monitoramento dinamico das condi¢des de presséo atuais

12

Volume total

Exibicdo em tempo real do volume total de infusdo.

13

Taxa

Exibicdo em tempo real dataxano modo de infusdo atual

14

Modo de taxa

Exibir modo de infusdo atual

15

Tecla

liga/desliga/espera

Este botdo é usado para ligar/desligar e entrar no modo de espera.
Pressione esta tecla para ligar a bomba. No estado de ndo infusdo,
pressione o botdo Liga/Dediga e selecione [shutdown] (Dedigar)
na caixa de didlogo e, em seguida, dedligue. Pressione e segure esta
tecla e a tecla de menu a0 mesmo tempo por mais de 10s, o

dispositivo sera dedligado.

16

Botéo de menu

Pressione a tecla para sair do modo de espera. No estado de ndo
infusdo, pressione esta tecla para abrir 0 menu principal ou saia do

menu principal e retorne a interface atual para fechar todos os
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Capitulo 3 Visdo geral do produto

menus atuais.

17

Tecladatelade

bloqueio

No estado de infusdo, pressione a tecla para travar. Quando estiver
no estado blogueado, pressione esta tecla para desbloquear.

Confirme o desbloqueio na caixa de didlogo pop-up.

18

Tecla de pausa do som

do adarme

Para alguns alarmes, o alarme auditivo ficara em pausa por 2

minutos. Ver capitulo 9 para detalhes.

19

Bolus/chave de purga

Pressione esta tecla durante o estado de pausa e parado para abrir a
interface de purga. Pressione esta tecla durante a operagdo para
abrir a interface do bolus. O volume de purga ndo sera adicionado
ao volume total infundido durante a purga e o volume do bolus sera

adicionado ao volume total infundido durante o bolus.

20

Chave de parada

Na interface principal, pressione atecla parar durante ainfusao para
parar a infusdo e entrar na interface de pausa. Pressione a tecla
parar para encerrar a infusdo no estado de pausa; para o estado de
alarme, pressione esta tecla para interromper alguns alarmes (por

exemplo, alarme de oclus&o).

21

Chave deinicio

Depois que a seringa estiver devidamente instalada os paré@metros

de infusdo definidos, pressione estatecla parainiciar ainfusio.
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Capitulo 3 Visdo geral do produto

3.6 Bomba de seringa M 500

3.6.1 Vista frontal

12
13
14 11
| wsen
1 -4
a = R
- :-" ; -
J i
|| s
g ¥
7 = T
2 3 v 6 78 o4 10
Item Nome Descricéo
1 Gancho de tubo de Para suspensdo de tubo de infusdo
extensdo paratubo
deinfusdo
2 Indicador de alarme | O indicador de aarmeindica o nivel de alarme com cor diferente
e frequéncia de piscar.
3 Indicador de motor Quando o motor esta funcionando, a luz indicadora esta ligada
funcionando
4 Um canal Um canal de bomba de seringa
5 Cand B Canal B dabomba de seringa
6 Bracadeira Parafixar o flange da seringa e prender a seringa
7 Ranhura de fixacéo .
do aro Para prender a seringa, empurre aaca
8 Garra Para fixar seringas
9 Haste de empurrar Para empurrar o pistdo da seringa e 0 movimento da haste.
10 Alga de aperto E usado para controlar a abertura e o fechamento da garra da
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Capitulo 3 Visdo geral do produto

pinca, controlar a atividade do tirante.

11 Painel de operagBes | Use as teclas para controlar a bomba de seringa. O éngulo do
painel de operagdo pode ser gjustado e 0 &ngulo maximo é de
cercade45°.

12 Logotipo da empresa

13 T~ Indicador Ligado: quando a bomba esta conectada a fonte de

CA, branco | alimentagédo CA.
Desligado: quando a bomba é desconectada da fonte
de alimentacéo CA.

d_4 Indicador de | Ligado: a bateria esta sendo carregada.

bateria, Dedligado: nenhuma bateria ou bateria totalmente

branco carregada.
Flash: a bomba de seringa esta sendo energizada pela
bateria

14 Teladeexibicdo | Paraexibir os parametros de infusdo e contetido relacionado.

3.6.2 Visdo traseira

1]
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Capitulo 3 Visdo geral do produto

1 Alca Para levantamento com uma mé&o da bomba de seringa
2 Interface USB E usado para exportar registros, arquivos de doengas e atualizar
software.
3 Interface de rede A interface de rede é multifuncional, fornecendo canal de
comunicacgdo Ethernet 100 BASE-TX.
4 Interface CA Conectado a alimentagcéo CA por meio de um cabo de
alimentagao de trés nlicleos
5 Interface Para func&o de chamada de enfermagem (opcional) e
multifuncional comunicagdo RS232.
6 Placade Fornecendo informagdes sobre marca registrada, nome do
identificacdo produto, etc.
7 Alto-falante
Notas: Os Grampos est3o disponiveis para fixar a bragadeira no suporte. Consulte a secao 4.3
deste manual.
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3.6.3 Paindl einterface principal

-l e 5 Ve

1.00

iF

00:00:80 '

MM T pok

15 14

13 12

Nome

Descrigéo

Modo de taxa

Esta drea exibe o modo de infuséo atual

Especificagdes de

seringa

Esta &rea exibe as especificacbes da seringa

Status de execucéo

O iconeindica diferentes estados de execucao:

m O icone branco estaciondrio indica que o

dispositivo estd no estado parado.

- O icone verde estaciondrio indica que o

dispositivo estd em estado de pausa.

BEL{{{{{{ Duas setas verdes se movem da direita para a
esquerda, indicando o bolus.

BELLL{{{M Duas setas verdes se movem da direita para a
esquerda, indicando purga.

EEEEET Um icone de seta branca se move da direita paraa

esguerda, indicando ainfusdo

icone do canal B

O icone do cana B é exibido aqui.

311
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5 icones de alarme S
icone de audio do alarme Il cone de &udio de alarme
pausado s

6 Status da conexo do

Sigterma.de Sistema de monitoramento central de infusdo: indica

monitoramento central conex@ bem-sucedida com o Sistema de monitoramento

deinfuso central de infusdo; indica que ndo ha conexdo com o
Sistema de Monitoramento Central de Infus&o

7 Nivel de bateria Esta area mostra a capacidade restante da bateria.

8 Relégio Esta &rea mostra a data’hora atual do sistema da bomba de
seringa.

9 Teclaliga/desliga Este botdo é usado para ligar/desligar e entrar no modo de
espera. Pressione esta tecla para ligar a bomba. No estado de
ndo infusdo, pressione o botdo Liga/Dediga e selecione
[shutdown] (Desligar) na caixa de didogo e, em seguida,
desligue. Pressione e segure esta tecla e a tecla de menu ao
mesmo tempo por mais de 10s, o dispositivo sera desligado.

10 Bot&o de menu No estado de ndo infusdo, pressione esta tecla para abrir o
menu principal ou saia do menu principal e retorne a
interface atual parafechar todos os menus atuais.

11 Tecla de pausa do som Para alguns alarmes, o alarme auditivo ficara em pausa por 2

do alarme minutos. Ver capitulo 9 para detalhes.

12 Bolus/chave de purga Pressione esta tecla durante o estado de pausa e parado para
abrir a interface de purga. Pressione esta tecla durante a
operagdo para abrir ainterface do bolus. O volume de purga
ndo serd adicionado ao volume total infundido durante a
purga e o volume do bolus sera adicionado ao volume total
infundido durante o bolus.

13 Monitoramento de Monitoramento dinémico das condi¢des de pressdo atuais.

pressdo

14 Pare Na interface principal, pressione a tecla parar durante a
infusdo para parar a infusdo e entrar na interface de pausa.
Pressione a tecla parar para encerrar a infusdo no estado de
pausa; para o estado de aarme, pressione esta tecla para
parar o aarme.

15 Iniciar Depois que a seringa estiver devidamente instalada os
par@metros de infusdo definidos, pressione esta tecla para

Comprovantes de regularidade da contratada. Doc. 10516/23. Data: 20/04/2023 10:37. Responsavel: Helder de L. Freitas.
Impresso por convidado em 26/06/2023 12:39. Validagédo: A7D6.F19A.65A5.1A3D.743B.0DE6.8C7D.C3EA.

3-12

12136

12136



Capitulo 3 Visdo geral do produto

iniciar ainfusdo.
16 Droga A drogainjetavel é exibida e, se ndo for selecionada,
“Nenhum” sera exibido.
17 Tempo de indusdo Tempo total de infusdo
18 Volume a ser infundido Quando VTBI = 0, a bomba ira realizar a infusdo na taxa
(VTBI) definida constantemente até que a solucdo da droga estgja
vazia. Quando a solucdo da droga estiver vazia, 0 alarme da
seringa vazia serd ativado e a infusdo serd interrompida
Quando VTBI # 0, o alarme de conclusdo ¢ acionado quando
asaidadainfusio éigua aVTBI e ainfusdo é interrompida.
Se a solucdo da droga ndo for completamente infundida, a
bomba da seringa funcionara nataxa KVO.
19 Volume total Exibic¢do em tempo real do volumetotal de infusio.
20 Taxa A exibicdo em tempo real dataxa no modo de infusdo esta
definida no momento.
21 Um icone de cana Um icone de canal é exibido aqui.
22 Informagdes do paciente | Asinformagfes do paciente e as informagdes do alarme sdo
einformagBes de adlarme | exibidas nesta area.
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Capitulo4 Instalagéo
|

AAvi 0

® O software deste dispositivo é propriedade de nossa empresa. Sem per missao, quaisquer

organizacdes ou individuos responsaveis nao tém o direito de copiar, modificar e
transferir por quaisquer meios ou formas.

® Quando este equipamento é conectado a outro equipamento elétrico para formar uma
combinacdo de fungdes especificas, se for impossivel confirmar se a combinagao é
perigosa a partir das especificagcbes de cada equipamento (por exemplo, o risco de
choque elétrico devido ao acimulo de corrente de fuga), entre em contato conosco ou
com pessoal qualificado do hospital para garantir que a seguranca basica de todos os
equipamentos da combinacgédo ndo sefa comprometida.

® Todos os equipamentos analdgicos e digitais conectados a este dispositivo devem ser os
produtos em conformidade com seus padrdes |EC (por exemplo, |IEC 60950-1 para
seguranca de equipamentos de tecnologia da informacdo e IEC 60601-1 para
equipamentos médicos elétricos - seguranca). Qualquer pessoa que conecte
equipamento adicional a porta de entrada de sinal ou a porta de saida de sinal
configura um sistema médico e, portanto, € responsavel por que o sistema estgja em

conformidade com os requisitos do sistema ME de acordo com a |EC 60601-1. Em caso

de duvida, entre em contato com nossa empresa.

MNAtencso

® Estedispositivo deve ser colocado em uma posicéao aproximadamente horizontal.

4.1 Desempacotando e Examinando

Verifique a caixa da embalagem com cuidado antes de desembalar. Se vocé encontrar algum
problema, entre em contato com a transportadora ou com nossa empresa i mediatamente.

Desembale a embalagem da maneira correta, retire cuidadosamente o dispositivo e 0s acessorios
da caixa de embalagem e verifique a lista de embalagem um por um. Verifique se ha algum dano
mecanico, e todos os artigos contidos ndo estdo faltando. Se houver alguma divida, entre em

contato conosco imediatamente.

4-1
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M Atencio

® Guardeos materiais de embalagem para transporte ou ar mazenamento posterior.

Use materiais de embalagem especiais Comen para transporte ou armazenamento posterior.
Proteja o equipamento de danos causados por impactos, quedas, sacudidelas violentas ou outras

forcas mecanicas externas. E protege a bomba contra chuva e neve no transporte.

AAvi 0

® O dispositivo pode ser infectado por microorganismos durante o armazenamento,
transporte e uso. Confirme se a embalagem esta intacta antes de usar. Se estiver
danificado, n&o o use.

® Mantenha os materiais de embalagem fora do alcance das criancas. Os materiais de
embalagem devem ser eliminados de acordo com as leis aplicaveis e os regulamentos de
eliminacéo de residuos no hospital.

4.2 Conectando o cabo de alimentacao CA

Etapas para conectar o cabo de aimentacéo CA:

Confirme se a fonte de alimentacdo CA atende &s seguintes especificagbes: 100-240V ~,
50Hz/60Hz.

Use o cabo de aimentacdo fornecido com a bomba de seringa. Conecte uma extremidade do cabo
de alimentacdo a porta de alimentacdo da bomba de seringa e a outra extremidade a uma tomada
aterrada.

A\ Atencéo

® Conecte o cabo de alimentacdo a tomada hospitalar dedicada.

® Seumabateriafor fornecida, ela deve ser carregada ap6s o dispositivo ser transportado
ou armazenado. A inicializacdo direta sem conexdo a fonte de alimentacdo CA pode
resultar em falha no funcionamento normal devido ao nivel de bateria baixo. Quando a
fonte de alimentacdo CA estiver conectada, a bateria podera ser carregada
independentemente de a bomba de seringa estar ligada ou néo.

4.3 Fixar o suporte

Instale a bracadeira de fixacdo por parafusos na parte traseira da bomba e aperte os parafusos.

4-2
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Gire a a¢a do grampo de fixagdo no sentido anti-horério para permitir que o suporte sgja inserido

no grampo de fixagao.

Gire a al¢cadabragadeira de fixac&o no sentido horario para fixar abomba de seringa no suporte.

4.4 Instalando a seringa

7 6
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Bragadeira 5 Alca de aperto
2 Ranhura de fixagéo do aro 6 Haste de empurrar
Chave de deteccdo de seringa na
3 Garra 7 o &% J
posi¢éo
4 Alca
AAtengéo

® Duranteainstalacdo da seringa, quando a bracadeira gira no sentido horario para uma
determinada posi¢éo, a ranhura de fixagdo do aro se abre automaticamente. N&o divida
a borda da ranhura com a mao, poisisso danificara o dispositivo.

® A borda da seringa deve estar engajado em a ranhura de fixacdo da borda em vez de
fora da ranhura. Caso contréario, a bomba sempre avisara “Nenhuma seringa
instalada” .

® Antes de usar a bomba de seringa, confirme se a seringa usada esta calibrada. Caso

contrario, a precisao da infusio néo pode ser garantida.

1. Aperte aalcade aperto na haste de pressdo, puxe a haste de presséo paraadireitae abraa

garra da haste como mostrado naimagem:

2. Puxe a bragadeira para frente e gire-a no sentido horério para abrir. Quando a bragadeira é
aberta em uma determinada posicdo, a ranhura de fixacdo do aro também se abre. Como

mostra aimagem:
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3. Coloque a seringa com o ar purgado, preenchida com a solugéo da droga e conectada com o
tubo de extensdo e a agulha da veia do couro cabeludo na bomba da seringa. A borda da
seringa deve ser inserida na ranhura de fixag&o da borda da bomba de seringa. Como mostraa
imagem:

4. Gireabragadeirano sentido anti-horario para a posicéo de reinicializagdo e solte-a para que a

bracadeira pressione contra a seringa. como mostra aimagem:

5. Enquanto pressiona a al¢a de aperto, empurre a haste de pressdo para a esquerda até o final

do pistdo da seringa, conforme mostrado naimagem:
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6. Afrouxe aalcade aperto pressionada, a garra da haste de presséo é fechada e a extremidade
do pistéo da seringa é fixada. Como mostra aimagem:

4.5 Removendo a seringa

&Atengéo

® As seringas descartavels utilizadas devem ser eliminadas de acordo com as leis e
regulamentos locais.

Siga aoperagdo inversaparaa Segdo 4.4 | nstalando a seringa pararemover a seringa.
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5.1 Passos para iniciar

5.1.1 Passos para iniciar o M 300

1) Depois de pressionar o por 3 segundos, o logotipo da empresa é exibido. A bomba
conclui o autoteste do sistema em 3 segundos. Depois que o autoteste é aprovado, ele solicita
[Recuperar dltimos Paramlnfu?].

2) A interface de orientacdo exibe todos os pardmetros da Ultima infusio. Se ndo houver sistema
operacional, ele permanecera nesta interface de orientaco.

3) Aperte [OK] para entrar na interface principal dos parémetros de infuséo da Ultima infus3o.
Neste momento, a maguina esta no estado parado.

4) Aperte [Modif] para entrar nainterface de revisdo de pardmetros, ou segja, ainterface do menu

principal.

5.1.2 Passos para iniciar o M500

1) Depois de pressionar o por 3 segundos, o logotipo da empresa é exibido. A bomba
conclui o autoteste do sistema em 3 segundos. Depois que o autoteste é aprovado, ele solicita

[Recuperar ultimos Paraminfu?].
2) As areas correspondentes aos canais A e B exibem, cada uma, todos os parémetros da Ultima
infusdo. Se ndo houver operagdo, 0 sistema permanecera nesta interface de orientacdo.
3) Aperte [OK] para entrar na interface principal do par@metro de infusdo da Ultima infusdo.
Neste momento, a maguina esta no estado parado.
4) Aperte [Modif] paraentrar na interface de revisdo de paréametros, ou segja, ainterface do menu
principal.
a) Clicar na &ea onde o canal da interface de orientagdo estd localizado ird inserir as
configuragdes dos parametros do canal correspondente.
® Clique na &ea “A” (exceto iniciar, parar, chave de bolus) para inserir
[ConfigPar&amCH A].
® Clique na &ea “B” (exceto iniciar, parar, chave de bolus) para inserir
[ConfigPar&amCH B].
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5.1.3 Autoteste do sistema

M Atencso

® A falha do autoteste entra diretamente na interface principal e exibe as informacdes de
erro do autoteste na area de exibicéo de infor macdes.

® Preste muita atencdo ao processo de autoteste para garantir que o autoteste sgja
bem-sucedido. Caso contrario, ndo use a bomba de seringa. Por favor, entre em contato
CONOSCO.

® Seabomba de seringa estiver danificada ou ndo funcionar corretamente, ela ndo pode

ser usada para o paciente infusdo. Por favor, entre em contato conosco.

Quando o bot&o liga/desliga é pressionado, o sistema entra no autoteste. Durante o autoteste, a luz
de alarme é exibida de vermelho a amarelo e depois apagada. Um bip sonoro é emitido do alarme
principal. O motor ird girar por um curto periodo de tempo para detectar o motor e o codificador
do motor. Se o autoteste falhar, ainterface exibird uma mensagem de erro de autoteste.

5.2 Bomba de seringa comega a funcionar

&Atengéo

® Quando o parametro é definido corretamente e vocé pressiona a tecla de inicio, um bipe
sonoro é emitido. Se nenhum sinal sonoro for emitido, o parametro esta configurado
incorretamente e precisa ser reajustado.

® Se 0s parametros de infusdo estiverem incorretos, “-" sera exibido como a taxa.
Pressione ateclainiciar neste momento e a infusdo ndo serdiniciada.

® O usuério deve verificar regularmente a conexdo da seringa, tubo de extensio e bomba

ao paciente einjetar de acordo com asinstrucdes neste manual.

Pressione a tecla menu, insira as informagdes do paciente, selecione o modo de infusdo, defina
todos os parémetros, instale a seringa, pressione atecla iniciar para entrar na interface principal e
iniciar ainfusdo.

iR |

i
M300: Para pressionar a tecla lu - -l duas vezes continuamente, mantenha-a pressionada apds

pressioné-la pela segunda vez. Depois que retirar o ar do tubo e houver um pequeno transbordo, solte a

chave, insira a agulha na vela do paciente e pressione o botédo chave. A bomba inicia a

infusdo.
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M500: Para clicar natecla de atalho do bolus @ para entrar nainterface de purga e iniciar a

purga. Depois que retirar o ar do tubo e houver um pequeno transbordo, solte atecla, insiraa agulhana

veiado paciente e pressione atecla de atalho de inicio . A bombainiciaainfusdo.

5.3 Gestdo do Menu

1) Nainterface principal e no estado de ndo execugdo, pressione a tecla de menu @
paraentrar nainterface do [Main menu] (menu principal).

2) Por meio da interface do menu principal, o usuério pode acessar diferentes submenus
paravérias configuracfes de parametros.

3) A interface do menu principal da bomba de seringa M500 inclui: [ConfigParamCH A],
[ConfigParamCH B], [FuncdoCombinacdo AB], [ConfigSistema], [GerPacient],
[LogRevisao], [Graf Tend], [Manutencdo].

4) A interface do menu principa da bomba de seringa M300 inclui [ConfigParam],
[ConfigSistema], [GerPacient], [LogRevisdo], [Gréf Tend], [Manutengao].

5.4 Definir os parametros de infusdo e mudar a unidade de

parametro

Clique no campo do par@metro que precisainserir o valor/texto, o teclado virtual sera mostrado na

interface. Insira o valor/texto apropriado, pressione I para confirmar o parametro atual,

pressione para excluir o parémetro.

Se 0 par@metro ndo tiver valor, ele serd substituido por '-'. O ponto decimal '.' é precedido por uma
pluraidade de '-' representando o digito significativo da parte inteira e o ponto decimal '.' é
seguido por uma pluralidade de '-' representando o digito significativo da parte fracionaria.

Na configuracdo do pardmetro, vocé pode aternar a unidade de concentracéo e dose da droga O
método de comutagdo € clique na érea da unidade atrés do par@metro selecionado, a janela das
unidades disponiveis aparecera e selecione a unidade apropriada (Nota: unidade de altura, unidade
de peso, unidade de pressdo precisa inserir [Manutencgao] para alterar; para detalhes, vocé pode

ver secao 8.4 Configuracdes da unidade)

O usuério pode clicar 2 ¥ pararolar para cima e para baixo najanela e pressione 22 no

canto superior direito da pagina para fechar estajanela
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ConfigParam
Marca E«é&

R 7
Modo ModoPrimeiraDose -
Vol Total 0.00 ml [[——
Pressao 600 mmHg

¥

KVO 1.00 ml/h

5.4.1 Selecionando a marca da seringa

M Atencso

® Antesda infusdo, certifique-se de que a marca de seringa selecionada no sistema é igual
a marca da seringa realmente usada. Caso contrério, a precisdo da infusdo ndo sera
garantida.

® A marca da seringa usada na primeira vez deve ser calibrada. Para a seringa
personalizada, o parametro da seringa pode ser personalizado e definido na
manutencdo do usudrio. Referir-se secao 8.6 Seringa Personalizada.

® Confirme se a seringa personalizada foi concedida com a certificacdo local relevante,

marcacgao CE, antes da aplicacao.

Pressione a tecla @ selecione [ConfigParam] no menu principal, cliqgue em [Marca] para
selecionar a marca da seringa. Depois de selecionar a marca correspondente, a marca selecionada
seré exibida na interface principal. Se continuar a usar a mesma marca de seringas no futuro, nao
serda necessario configuré-las novamente. Se outras seringas forem usadas, a calibragdo €

necessaria para precisao dainfusdo. As marcas disponiveis sdo:

Marca de seringa Certificacéo
ShuangGe (Double-Dove) | 5ml CEoi23

10ml

20ml

30ml

50/60ml
JieRui (WEGO) 5ml CEous
10ml
20ml
30ml
50/60mi
Custom1 / /

Custom?2 / /
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Custom3 / /

5.4.2 Deteccao das especificacOes da seringa

Durante a instalac8o da seringa, 0 sistema detecta automaticamente as especificagdes da seringa
apos a colocagdo da abragadeira na seringa. E as especificagfes da seringa correspondentes serdo

exibidas nainterface principal.

5.4.3 Como selecionar o modo de infusio

AAtengéo

® Seo0s parametros estiverem configurados corretamente, pressione a “tecla Iniciar” e
o dispositivo iniciar& normalmente. Se a inicializagdo for anormal, a configuracao do
parametro esta incorreta e o valor do par @metro precisa ser reajustado.

® Para que todos os parametros a serem definidos contenham unidades, as unidades
correspondentes aos mesmos parametros podem ser alternadas livremente. Os
valores dos par ametros cor respondentes apoés trocar as unidades também mudam de

acor do.

Aperte @ para entrar no [Menu]. Selecione diretamente o cana correspondente. No
modelo M500, entre na interface [ConfigParamCH A] (X representa A ou B) (no modelo M300
ndo é preciso selecionar o canal, selecione diretamente [ConfigParam]. Na interface de
configuragdo de parémetros, selecione [Modo] entrar [SelegM odo], clique no modo de infusdo
correspondente para alternar para o modo e, em seguida, defina os parametros rel evantes do modo
de infusdo. Depois que os pardmetros sdo definidos, instale a seringa e pressione a tecla iniciar;

vocé pode entrar na interface principal e iniciar uma infusdo. O modo de infusdo e a fungéo de
infusio de combinagdo de canal AB sdo detalhadas no Capitulo 6 Modo de infusao e funcao

de injecédo de combinacédo de AB.

ConfigParam . ConfigParam SelegModo
Marca E«g Marca ModoTaxa

s 7
Modo ModoPrimeiraDose s _ ModoPeso -
Vol Total 0.00 ml || —— Vol Total 0.00 ModoTempo =
Pressao 600 mmHg Pressao 600 Modolntervalo

¥ ¥
KVO 1.00 mb/h KVO 1.00 Modo TIVA
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5.4.4 Limpando o volumetotal

(1) Pressioneatecla @ e selecione [ConfigPar am] no menu principal.
(2) Clique em [Vol Total]; a caixa de mensagem [Limp volume total?] aparecerd, clique em

[OK]; o volumetotal é apagado; clique em [Cancel] e néo sera apagado.

5.4.5 Definicdo de presséo

(1) Pressioneatecla @ e selecione [ConfigPar am] no menu principal.

(2) Clique em [Pressdo]; o teclado sera exibido para definir o alarme de pressdo. Durante a
infusdo, o alarme ocorrera apés a pressao atingir o valor definido. As unidades de presséo
disponiveis sdo: mmHg, psi, kPa, bar. Para as configuragcdes da unidade de pressdo, consulte

8.4 Configuracdes da unidade.

5.4.6 Definindo taxa KVO

Insira ataxa KVO. Apoés a conclusdo do VTBI definido, uma taxa KVO é mantida para manter a

linha do paciente aberta.

(1) Pressioneatecla @ e selecione [ConfigPar am] no menu principal.
(2) Clique em [KVO] e o teclado aparecera para inserir a taxa KVO; quando a infusdo for
concluida e a solugéo da droga ndo estiver vazia, o sistema entrara automaticamente no KVO

para continuar em execucao.

5.4.7 Definir ahora do fim préximo

(1) Pressioneatecla @ e selecione atecla[ConfigParam]no menu principal.
(2) Clique em [QuasePronto]; o teclado € exibido, a hora de quase pronto ou a hora de
guase vazio podem ser inseridos. Quando a infusdo esta prestes a ser concluida, um

alarme seré ativado.

5.4.8 Pressao anormal

Durante o processo de infusdo, se 0 sensor de pressdo detectar uma mudanga repentina na pressao,
0 sistema relatard um alarme de anormalidade de pressdo quando a pressdo for agitada (diminuida

apo6s aumentar) acima de um limite de pressdo predefinido. A pressdo anormal = Pressdo do alarme
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de oclusdo -50 mmHg. A pressao anorma minimando é inferior a 100 mmHg.

5.5 Como inserir asinformagdes do paciente

5.5.1 Paciente internado

Quando um paciente é conectado a bomba, a bomba pode exibir e savar as informacdes de
infusdo do paciente, mesmo que nenhum paciente sgja admitido. Mas a admissdo correta do
paciente é importante.

Vocé pode admitir e dar alta a um paciente najanela [Ger Pacient].

Para admitir um paciente hospitalizado:

1) Entreem [GerPacient] — [Admissao].

2) Se outro paciente foi admitido na bomba, a mensagem de prompt [Alta paciente atual?

Admitir novo paciente?] sera exibido. Selecione [Sim] para dar ata ao paciente existente.

5.5.2 Informacéao do paciente

M Atencso
® As informagdes do paciente devem ser inseridas corretamente antes da infusdo, caso

contrério, abomba de seringa ndo podera realizar a acéo de infusio.

Pressione a tecla @ para selecionar [GerPacient] no menu principal, que inclui
principalmente: [Admissdo], [ nfoPaciente](as informagdes do paciente incluem: [Sobrenome],
[Nome], [IDPaciente], [N°Quarto], [N°Leito] (N°Leito), [Idade], [Altura], [Peso], [Sexo],
[ASC], [IMC], [Hospital], [Departamentq]).

[Ger Documento] e outros parémetros sdo detal hados na tabela abaixo:

Parémetro Descricéo

Admitir Paciente ApGs clicar nesta opgdo, “Discharge current patient? Admit new patient?’
(Alta paciente atual? Admitir novo paciente?) aparecera. Selecione [Sim]

para admitir o novo paciente ou clique em [N&o] para cancelar ajanela atual.

Sobrenome Teclado completo e método de entrada Pinyin séo suportados.
Primeiro nome Teclado completo e método de entrada Pinyin séo suportados.
ID do paciente Teclado completo e método de entrada Pinyin sdo suportados.
N° do quarto Teclado completo e método de entrada Pinyin sdo suportados.
Leito Teclado completo e método de entrada Pinyin sdo suportados.
>7 12150
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Idade A idade serainserida pelo teclado com a unidade sendo: ano, més, dia. Faixa

etaria: 0-255, intervalo de meses; 0-12 eintervalo de dias: 0-31.

Altura E inserido pelo teclado numérico. O intervalo é de 1-300 cm. A unidade &
cm/polegada.

Peso E inserido pelo teclado numérico. O intervalo é de 0,1-500,00 kg. A unidade
€ kg.

Sexo Masculino feminino

BSA (drea de | O sistema calcula automaticamente o BSA. BSA (m * 2) = 0,0061 * altura
superficie corporal) (cm) 0,0128 * peso (kg) - 0,1529.

IMC (indice de massa | O sistema calcula automaticamente o IMC. O IMC (kg/m ~ 2) = peso
corporal) (kg)/dltura(m” 2).

Hospital E inserido pela entrada completa do teclado. Contanto que vocé o insira uma

Vez, 0 Novo registro médico ndo sera sobrescrito.

Departamento E inserido pela entrada completa do teclado. Contanto que vocé o insira uma

vez, 0 hovo registro médico ndo sera sobrescrito.

Gerenciar Documento | Paraobter detalhes, consulte asegdo 5.5.3 Gerenciar Documento

5.5.3 Gerenciar Documento

AAtengéo
Asinformagdes do paciente podem atingir até 2.000 unidades.
Clique em “0” para selecionar todas as opcdes. Selecionar tudo é usado apenas para
funcdes de exportacao.
® N&o exporte dados durante o processo de infusdo.
Gerenciamento de arquivo de paciente é a gestdo das informages existentes do paciente. O menu
do formulario possui nove colunas de titulos (correspondentes a varios parametros de informagdes
do paciente), como nome, ID do paciente, n° do quarto, n° do leito, idade, sexo, atura, peso,
departamento etc., que podem ser operados pesquisando, selecionando, exportando, virando as

paginas para cima e para baixo, virando a esquerda e a direita etc.

Pressione atecla @ e selecione [GerPacient] no menu principal — [GerDocumento] exibido

como a seguinte interface:
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GerDocumento(1)

- N
- Y

IDPaciente M2Quarto [N eito [dade

|:| Conpulta

Selpc ‘ Expdrtar

<

Item

Nome

Descricéo

Escolher

Quando vocé clica na entrada da tabela que desgja selecionar, a cor de
fundo da entrada da tabela muda. Clique em o uma vez para selecionar e
clique novamente para cancelar. Quando selecionada, a caixa muda de “0”

para

Consulta

Primeiro, insira a string a ser pesqguisada no campo de entrada com o
teclado completo (quando ndo houver valor no campo de entrada, a
pesquisa difusa sera solicitada no campo desfocado.) E, em seguida, clique
na tecla [Consulta]; os itens da string que podem ser combinados serdo

exibidos em umalista

Selecionar

Primeiro selecione o registro médico requerido no formulario e, em
seguida, clique no botéo [Selec]; o arquivo de gerenciamento do paciente
sdltara para a interface da tela de informacdes do paciente. Esta funcéo
pode selecionar apenas um registro médico. Se varios registros médicos

foram selecionados, a operacgdo vai ser invalido.

Exportar

Insira a unidade flash USB e clique na tecla [Exportar] para abrir a
interface [ExportDados].

1) [FormatArquiv]: Vocé pode escolher trés formatos: [csv], [txt] e [xIg].
2) [ExportMidia]: Vocé pode selecionar a funcdo de exportacdo [USB],
[FTP.

3) ApOs selecionar os parametros de exportagéo, clique em [ExportDados],
€ 0 arquivo exportado aparecera na unidade flash USB.

4) Ao exportar dados, vocé pode exportar quantos quiser, se a exportacéo

falhar, vocé serd avisado [Nota: Falha na exportacao de dados, verifique
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se o0 disco U existel] Se a exportagdo for bem-sucedida, o prompt sera

[ExportBem-sucedid!]

5 Vire a coluna
para a direita ou

esquerda

Virar a coluna a esquerda e a direita é para uma pagina. Clique na tecla
"esguerda’ ou "direita’ para visualizar o0 campo que ndo foi mostrado nas
informagBes do paciente. Em todas as colunas, 0 nome e a ID do paciente
ndo sdo movidos. Clique na tecla "esguerda’ e os outros campos sdo
mostrados sucessivamente. Se vocé clicar na tecla "direita’, o caso serd o

oposto.

6 Vire a pagina
para cima ou

parabaixo

Se vocé tiver uma paginainteira, pode virar a pagina. Os itens armazenados
em cada pagina estéo relacionados a resolugéo da tela do projeto. Se vocé
tiver mais de uma pégina, podera ir de uma péagina para outra. Clique na
tecla "Page down", os itens de informacfes do paciente que ndo sdo
exibidos na primeira interface serdo exibidos. Se vocé clicar natecla "Page

up", 0 caso sera 0 oposto.

5.6 Com iniciar ainfusao

Depois que a seringa for instalada, a seringa € selecionada e as configuracdes dos parametros estéo

prontas, conecte o tubo de extensdo ao paciente. Pressione . para comecar a infusdo, e 0

icone de status de execucéo serd mostrado como T

5.7 Em pausa I nfusao

Durante o processo de infusdo, se vocé precisar trocar a solucéo da droga ou substituir a seringa,

G
vocé pode pressionar a tecla ou clicar natecla de atalho na interface para entrar na

. . _ @
interface de pausa, parar a infusdo e o icone é _ No estado de pausa, pressione

. . ~ . . . (=) .
para terminar a infusao, pressione . para continuar e pressione para gustar os

paréametros de infusdo.
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2021-04-C
ADDED H

ModoTaxa semDrog E« & 50ml

Tempolnsu

(1) Retomar n-
Pause Fim RS

VTBI
) vodi

Taxa 10. mi/h | mmHg

Vol Total 0.0/ m [ 1600

5.8 Bolusepurga

5.8.1 Bolus

(1) Quando a maguina estiver funcionando em qualquer modo, clique na tecla [Bolus] @ A
interface do bolus sera exibida (M500).

(2) Existem duas chaves [I niciaBolus] e [Said] na interface do bolus e pardmetros como [Taxa
Bolusg], [VolLimite bolus] e[Vol Bolus] sdo exibidos nainterface.

(3) Clique em [Taxa Bolus] e [VolLimite bolus] na interface para inserir os valores
correspondentes por meio do teclado completo.

(4) Cliqueno [IniciaBolus] nainterface, a maguinainicia o bolus. Além disso, para a bomba de
i |

seringa M300, vocé também pode pressionar la o 4 e segure para entrar no estado de
bolus. O [Vol Bolus] comeca a aumentar, e as duas setas se movem da direita para a esquerda
no icone de status de execucdo BELI{{{{. Neste momento, a tecla [IniciaBolus] torna-se a
tecla[PararBolus|.

(5) Quando o volume limite do bolus € definido, o bolus € iniciado. Quando o volume do bolus é
igual ao volume limite do bolus, o sistema interrompe automaticamente o bolus.

(6) Clique em [Said] parasair dainterface do bolus e entrar nainterface principal .
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Bolus

VolLimite - mil
bolus .

Vol Bolus

/M Atencso
O volume do bolus sera adicionado a quantidade total de corrente infusio.
Taxa minima e taxa maxima par a bolus. taxa minima: 0,10 ml/h, taxa maxima: 2200
ml/h.

® Se vocé pressionar 0 bolus inicial e o volume limite do bolus for O, ele avancara
rapidamente até que o VTBI do modo de execucgéo atual seja concluido. O bolus é

interrompido quando a droga est4 vazia e atecla Parar € pressionada.

5.8.2 Purga

Durante a infusdo, as bolhas de ar devem ser impedidas de entrar no sangue com a solugéo da
droga. Caso contrério, pode causar um codgulo sanguineo e representar perigo para 0 paciente.
Portanto, certifique-se de remover a quantidade de bolhas de ar da seringa e do tubo de extenséo
completamente antes infusdo.

A funcdo purga existe nas seguintes interfaces. Quando a méguina esta na interface principa, ela
pode ser purgada quando estiver no estado de “pausa’ ou “parada’. A configuragdo da funcéo de
purga € usada da seguinte forma:

(1) Quando a maquina esta no estado de Parada ou Pausa, a interface de purga sera exibida apés

P s *

clicar natecla[Bolus] ou pressionando atecla lx i 4 (M300).
- E
(2) Existem duas chaves na interface de eliminacgéo, [Purga] m e [Said] ’: que
exibem dois par@metros; [TaxaPurga] e [VolPurgPredef] e [VolPurga].
(3) Cliqueem [TaxaPurga] e [VolPurgPredef] nainterface parainserir ataxa de purga por meio

do teclado completo.

5-12
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(4) Clique em [Purga] nainterface; a maquina comega a purgar. Além disso, para a bomba de

seringa M 300, vocé também pode pressionar lx -

ey
b

4 e segure-0 para entrar no estado de

purga. [VolPurga] comega a aumentar, e as duas setas verdes se movem da direita para a

esquerda no icone de status de execucgo BELIL{{1. Neste momento, atecla[Purga] torna-se

atecla[Fim].
(5) Cliqueem[Fim].

(6) Clique em [Said] parasair dainterface de purga e entrar na interface principal.

VolPurgPre
def

Purga

TaxaPurga ] 500 BD ml/h
]

mil

Faixa de taxa de purga

Especificagdo da seringa Faixa de taxa de purga Taxa de eliminagdo padréo
50/60 ml 0,10 ~ 2200,00 mi/h 1500,00 mi/h

30 ml 0,10 ~ 1200,00 mi/h 600,00 mi/h

20 ml 0,10 ~ 600,00 mi/h 400,00 mi/h

10 ml 0,10 ~ 300,00 mi/h 300,00 mi/h

5ml 0,10 ~ 100,00 mi/h 100,00 mi/h

AAvi 0

paciente. Caso contrario, isso causar a perigo!

® O volumedepurganéo é adicionado ao valor total.

® Quando o dispositivo estiver no status de purga, desconecte a bomba de seringa do

5.9 Liberacao de pressdo automatica (antibolus)

Quando o alarme de oclusfo € ativado, o sistema retira automaticamente a presséo na tubulacdo. O
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objetivo é evitar bolus ndo intencional e qualquer dano ao paciente. A fungdo ndo pode ser
dedligada.

5.10 Status de espera

Quando o dispositivo esta em estado ndo operacional e ndo ha alarme de nivel alto, pressione a

tecla liga/desliga e selecione [Espera] para entrar no estado de espera manualmente. O
brilho da luz de fundo estd no minimo na tela de espera e a tela de toque é invalida. Apenas

pressionando a tecla de menu pode sair do modo de espera. Apds cancelar 0 modo de espera, 0
usuério é questionado se desgja usar o Ultimo pardmetro de infusdo.

No estado de espera, toque natela para abrir a caixa de didlogo para configurar o tempo de espera.
Assim que o tempo de espera for definido com éxito, 0 modo de espera sai e 0 sistema entra na
interface para decidir se deve usar os parametros de infusdo anteriores apds 0 modo de espera
durar o tempo de espera definido. Por exemplo, se 0 modo de espera for definido para 2 minutos, o

status de espera saird apds o tempo de espera expirar.

M Atencso
® A bomba de seringa ndo pode entrar em espera quando hd um alarme de nivel alto.

® No modo de espera, pressione e segure a tecla Alarme de audio pausado por mais de 3

segundos para entrar na calibracdo da tela de toque.

5.11 Dedligar o dispositivo

/M Atencso
Ele s6 pode ser desligado nos estados de pausa e par ada.
No caso de desligamento normal, os dados atuais e os dados armazenados serao
salvos automaticamente.

® Em casonormal, o método 1 é recomendado para desligar o dispositivo.

Método 1:
Se vocé néo estiver mais usando uma bomba de seringa, siga estas etapas para desligar a bomba de
seringa:

(1) Confirme se abomba de seringa pode ser concluida;

(2) Pressione atecla parar parainterromper ainfusdo;

(3) Desconecte o paciente;
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(4) Remova a seringa;

(5) Pressione a tecla , sera aberta a caixa de selecdo [Espera) e [Dedligar] e, em
seguida, selecione [Dedligar] paradesligar o sistema.

Método 2:
Pressione e segure atecla Menu e a tecla liga/desliga/standby ao mesmo tempo por mais de

10s, abombadesligara.
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Capitulo6 Modo deinfusao e funcdo de combinacéo AB
-

6.1 Infu. Modo

A bomba de seringa M 300 tem nove modos de infusdo, como modo de taxa, modo de tempo,
modo de peso, modo de intervalo, modo de rampa, modo sequencial, modo micro, modo TIVA e
modo de primeira dose.

A bomba de seringa M500 tem modo de taxa, modo de tempo, modo de peso, modo de
intervalo, modo de rampa, modo sequencial, modo micro, modo TIVA e modo de primeira dose.

Além disso, o M500 também contém a funcéo de combinacdo AB chamada infusdo em
cascata.

6.1.1 Modo detaxa

O modo de taxa é injetado constantemente na taxa definida.

Droga SemDrog

Taxa 10.00 ml/h

VTBI ml
Claro

Salvar como plano trata

Mod | Pardmetros Faixade parémetros Incremen | Uni
0 to dade
minimo
Mod | Droga / / /
ode | Taxa Seringas de 50/60ml: 0,10 ~ 2200,00ml/h 0,01 L/
taxa Seringas de 30ml: 0,10 ~ 1200,00ml/h h
Seringas de 20ml: 0,10 ~ 600,00ml/h
Seringas de 10ml: 0,10 ~ 300,00ml/h
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Capitulo 6 Modo de infusdo e fun¢do de combinagéo

Seringas de 5ml: 0,10 ~ 100,00ml/h

Volume a ser
infusdo

(VTBI)

0,00~9999,99ml. Se ndo estiver definido, toda a

solucdo da seringa serdinjetada. Pode ser definido como

0 (0 éperto do VTBI).

0,01

mL

Nota:

modificada

modificados.

1. Quando o dispositivo esta no estado Running, clicar na interface principal ira abrir a interface de

configuragBes de parémetros no modo correspondente. Neste momento, apenas a taxa pode ser

2. Quando o dispositivo estd no estado de pausa, clicar na interface principal abrira a interface de

configuragBes de par@metro no modo correspondente. Neste momento, a taxa e o VTBI podem ser

6.1.2 Modo de peso

O modo de peso € um modo em que 0 usuario insere a taxa de dose e a concentraggo para

calcular ataxa

ModoPeso

I

Droga

DoseDroga ===

Liquid

CONC

Peso

SemDrog

mg

mil |

mg/ml

NN

ModoPeso

Taxa de dose

Taxa

VTBI

Claro

Salvar como plano trata

ml/h

ml
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Capitulo 6 Modo de infusdo e fun¢do de combinagéo

Modo | Par@metros Faixa de parémetros Incremento | Unidade
minimo
Modo | Droga / / /
de Outra dose 0,000~999,999 0,001 g, mg, ug,
peso ng, U, IU,
KU
Liquido 0,10~9999,99 0,01 mL
CONC 0,001~999,999 0,001 g/ml,
(concentracao) Férmula de cdlculo: CONC = Dose de mg/ml,
Droga/Liquido ug/ml,
ng/ml,
U/ml,
u/ml,
KU/ml
Peso 0,10~500,00 0,01 kg, ib
Taxa de dose 0,001 ~ 999,999 (A taxa convertida de 0,001 a/ka/h,
acordo com o peso e 0 CONC deve estar na o/kg/min,
faixaaseguir.) mg/kg/h,
Seringas de 50/60ml: 0,10 ~ 2200,00ml/h mg/kg/min,
Seringas de 30ml: 0,10 ~ 1200,00ml/h e/kg/h,
Seringas de 20ml: 0,10 ~ 600,00ml/h e/kg/min,
Seringas de 10ml: 0,10 ~ 300,00ml/h ng/kg/h,
Seringas de 5ml: 0,10 ~ 100,00ml/h ng/kg/min,
U/kg/h,
U/kg/min,
IU/kg/h, 1U
kg/min,
KU/kg/h,
KU/kg/min
Taxa 0,10 ~ 2200,00 (ndo pode ser editado). 0,01 mL/h
Férmula de cdlculo: Taxa (mi/h) = (Taxade
dose * Peso)/CONC
Volume a ser 0,10~9999,99 0,01 mL
infusdo (VTBI)
Nota:
1. Quando o dispositivo esta no estado Running, clicar na interface principal ira abrir a interface de
configuragdes de pardmetros no modo correspondente. N&o é permitido modificar parémetros.
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Capitulo 6 Modo de infusdo e fun¢do de combinagéo

2. Quando o dispositivo esté no estado de pausa, clicar nainterface principal abriraainterface de

configuragdes de par&metro no modo correspondente. Neste momento, o VTBI pode ser modificado.

6.1.3 Modo de tempo

O modo de tempo € um modo em que o VTBI do conjunto de infusdo é injetado dentro de um

tempo prescrito.

Droga SemDrog
DoseDroga mg
Liquid mil
CONC 1.000 mg/ml
VTBI 1.00 ml

A

ry

I

ModoTempo
VTBI 1.00 mil
Hora 01:00:00 h:m:s 2
Taxa 1.00 ml/h [JI==
Claro 3
Salvar como plano trata
Modo | Parémetros Faixa de parémetros Increment | Unidade
0 minimo
Modo | Droga / / /
de Outradose 0,001~999,999 0,001 g, mg, ug,
tempo ng, U, IU,
KU
Liquido 0,10~9999,99 0,01 mL
CONC 0,001~9999,99 0,001 g/ml,
(concentrac&o) CONC = dose de droga/liquido mg/ml,
ug/ml,
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Capitulo 6 Modo de infusdo e fun¢do de combinagéo

ng/ml,
u/ml,
1U/ml,
KU/ml
Volume a ser De acordo com 0 CONC, o liquido € 0,10 ~ 0,001 ml, g, mg,
infundido 9999,99ml. ug, ng, U,
(VTBI) IU, KU
Tempo O intervalo de tempo de 00: 00: 01 ~ 99: 59: | 00:00:01 h:m:s
59 pode ser calculado como por CONC, VTBI
atual e intervalo de taxa correspondente ao
modelo de seringa atual.
Taxa 0,10 ~ 2200,00 (ndo pode ser editado). 0,001 mi/h, g/h,
Se aunidade do VTBI ndo for "ml", o cllculo mg/h,
daférmula para ataxade fluxo: ug/h, ng/h,
Taxa (ml/h) = (VTBI/CONC)/Tempo; U/h, 1U/h,
Se aunidade do VTBI for "ml", férmulade KU/h
célculo para ataxade fluxo: Taxa (ml/h) =
VTBI/Tempo
Nota:
1. Quando o dispositivo esta no estado Running, clicar na interface principa ira abrir a interface de
configuragdes de par@metros no modo correspondente. No momento, ndo € permitido modificar os
parametros.
2. Quando o dispositivo esta no estado de pausa, clicar nainterface principal abriraainterface de
configuragBes de pardmetro no modo correspondente. Neste momento, a taxa de dose, o tempo e 0
VTBI podem ser modificados.

6.1.4 Modo deintervalo

Modo de intervalo: Ele funciona na taxa definida, apés a conclusdo do Vol Unico, o intervalo
serd definido na taxa KVO e infusdo. Apés o intervalo ser concluido, ele retornara ao estado

inicial e, em seguida, ainfusdo continuara até que a seringa segja esvaziada.
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Capitulo 6 Modo de infusdo e fun¢do de combinagéo

Modolntervalo

Droga SemDrog

'
Vol tinico 1.00 mil s -
Taxa 10.00 mlh || ——
Faixalnt 1.00 ml/h ||

¥
Interval 00:01:00 h:m:s

Modolntervalo

I

Taxa 10.00 ml/h
Faixalnt 1.00 ml/h 2
Interval 00:01:00 hms || ——
Claro 3
Salvar como plano trata
Modo Parametros | Faixade parametros Incremento Unida
minimo de
Modo de | Droga / / /
intervalo | gl gnico 0,10~9999,99
0,01 mL
Taxa Seringas de 50/60ml: 0,10 ~ 2200,00ml/h
0,01 mL/h
Seringas de 30ml: 0,10 ~ 1200,00mli/h
Seringas de 20ml: 0,10 ~ 600,00ml/h
Seringas de 10ml: 0,10 ~ 300,00ml/h
Seringas de 5ml: 0,10 ~ 100,00ml/h
Taxade 0,10~5,00
0,01 mL/h
intervalo
Tempo de 00:00:01~99:59:59
00:00:01 h:m:s
intervalo
Nota:
1. Quando o dispositivo esta no estado Running, clicar na interface principal ira abrir a interface de
configuragBes de par&metros no modo correspondente. Neste momento, apenas a Taxa pode ser
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Capitulo 6 Modo de infusdo e fun¢do de combinagéo

modificada

intervalo e tempo de intervalo podem ser modificados.

2. Quando o dispositivo estd no estado de pausa, clicar na interface principal abrira a interface de

configuragdes de pardmetro no modo correspondente. Neste momento, a Taxa, Vol simples, Taxa de

6.1.5 Modo TIVA

Modo TIVA: E clinicamente usado para anestesia venosa total para controlar a infusio
intravenosa, definindo pardmetros de inducdo e mantendo os parametros. O Induzir vol é injetado

no tempo de induc&o definido, para que o paciente entre rapidamente no estado de anestesia e, em

seguida, empurre a uma taxa sustentada para manter a profundidade da anestesia.

Modo TIVA

Droga
DoseDroga
Liquid
CONC

Peso

SemDrog
/s
mg 4
ml | ——
mg/ml
¥
kg

Modo TIVA

I

Vollnducao
Tempolnducao
TaxaManut...
Taxalnduz

Traxa

1.000

01:00:00

1.000

mg/kg
h:m:s 2
mg/kg/h || ——
mil/h

mil/h
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Capitulo 6 Modo de infusdo e fun¢do de combinagéo

TaxaManut . 1.000 mg/kg/h |
Taxalnduz mbh 2
Taxa mlh | —
Claro 3
Salvar como plano trata
Modo | Parémetros Faixa de paré@metros Increment | Unidade
0 minimo
Modo | Droga / / /
TIVA | Outradose 0,001~999,999 g, mg, ug, ng,
U, U, KU
Liquido 0,10~9999,99 mL
CONC 0,001~9999,999 0,001 U/ml, 1U/ml,
(concentracdo) | CONC = dose de droga/liquido KU/ml, g/ml,
mg/ml, ug/ml,
ng/ml
Peso 0,10~500,00 0,01 kg, Ib
Induzir vol 0,001~999,999 0,001 o/kg, mg/kg,
ug/kg, U/kg,
KU/kg, IU/kg
Tempo de 00:00:00: ~ 99:59:59 1s h:m:s
inducéo
Taxade 0,001~999,999 0,001 g/kg/h,
manutencao taxa de manutencéo (mi/h) = (taxa de dose o/kg/min,
induzida* Peso)/CONC ug/kg/h,
ug/kg/min,
mg/kg/h,
mg/kg/min,
ng/kg/h,
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Capitulo 6 Modo de infusdo e fun¢do de combinagéo

ng/kg/min,
U/kg/h,
U/kg/min,
IU/kg/h,
IU/kg/min
KU/kg/h,

KU/kg/min

Taxade taxa de inducdo (ml/h) = (induzir vol/tempo | / mL/h

inducéo de induc&o) * Peso)/CONC

Taxa Cdculado / mL/h

Nota:

1. Quando o dispositivo esta no estado Running, clicar na interface principal ira abrir a interface de
configuragdes de pardmetros no modo correspondente. No momento, ndo € permitido modificar os
parémetros.

2. Quando o dispositivo esta no estado de pausa, clicar nainterface principal abriraainterface de
configuragdes de pardmetro no modo correspondente. No momento, ndo é permitido modificar os
parémetros.

3. Durante ainducgo, sgja o bolus manual ou o bolus automatico, a quantidade atual acumulada atinge
0 VTBI induzido, sai automaticamente do bolus e entra na fase de manutencéo.

4. Quando o “Induce Time” estiver vazio, o sistema ira diretamente para a fase de manutencéo durante

a operacéo.

6.1.6 Modo derampa

Modo de rampa: Este modo determina a taxa de fluxo constante configurando o tempo de
subida, tempo de queda, tempo total e VTBI. Durante o tempo de subida e o tempo de queda, a
taxa de fluxo minima é dividida em 9 estégios para aumentar a taxa de fluxo, e a taxa de fluxo

constante é dividida em 9 estagios para reduzir ataxa de fluxo.
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Capitulo 6 Modo de infusdo e fun¢do de combinagéo

Droga SemDrog [
VTBI --- ml
TempoSub 00:00:00 h:m:s
TempoDesc 00:00:00 h:m:s
Tempo total === h:m:s

N

I

ModoRampa
TempoDesc 00:00:00 h:m:s
Tempo total --- h:m:s 2
Taxa BES mif | [ —
Claro 3
Salvar como plano trata
Modo | Par@metros Faixa de parémetros Incremento | Unid
minimo ade
Modo | Droga / / /
de Volume aser | 0,10~9999,99ml 0,01 mL
rampa | infundido
(VTBI)
Tempo de 00:00:00~99:59:59 00:00:01 h:m;
subida s
Tempo de 00:00:00~99:59:59 00:00:01 h:m;
outono s
Tempototal | 00:00:01~99:59:59 00:00:01 h:m:
Tempo total > (tempo de subida, tempo de queda) S
Taxa Seringas de 50/60ml: 0,10 ~ 2200,00ml/h 0,01 mL/
Seringas de 30ml: 0,10 ~ 1200,00mli/h h

Comprovantes de regularidade da contratada. Doc. 10516/23. Data: 20/04/2023 10:37. Responsavel: Helder de L. Freitas.
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Capitulo 6 Modo de infusdo e fun¢do de combinagéo

Seringas de 20ml: 0,10 ~ 600,00ml/h

Seringas de 10m: 0,10 ~ 300,00ml/h

Seringas de 5ml; 0,10 ~ 100,00ml/h (n&o pode ser
editado.)

NOTA:
1. Quando o dispositivo esta no estado Running, clicar na interface principal ira abrir a interface de
configuragBes de par&metros no modo correspondente. Neste momento, ndo € permitido modificar
todos os parémetros.
2. Quando o dispositivo esta no estado de pausa, clicar nainterface principal abrira ainterface de
configuragdes de par&metro no modo correspondente. No momento, ndo € permitido modificar todos os
parémetros.
3. Durante a configuracéo dos parémetros, se 0 VTBI for definido como 0, ele ndo podeiniciar a
infusdo.
4. Quando o tempo de subida é nulo:
® Tempo total = Tempo de queda (Entre diretamente na fase de queda até que a infusdo sgja
concluida.)
A taxade fluxo inicial decrescente = VTBI/(Tempo total/2);
Taxa de fluxo decrescente = Taxa de fluxo inicial decrescente/10
® Tempo total> Tempo de queda: Tempo de manutencdo = tempo total - tempo de queda (entre
diretamente na fase de manutencdo, ap6s o tempo de manutencdo, em seguida, entre na fase de
gueda até que ainfusdo seja concluida).
Taxa de manutencdo = VTBI/(tempo de queda/2 tempo de manutencéo);
A taxa de fluxo decrescente = Taxa de manutenc&o/10
5. Quando o tempo de queda é nulo:
® Tempo tota = Tempo de subida (entrar diretamente na fase de subida até que a infusdo sgja
concluida.)
A taxa de fluxo crescente = VTBI/(Tempo total/2)/10
® Tempo total> Tempo de subida: Tempo de manutencdo = Tempo total - Tempo de subida (primeiro
entre nafase de subida e, em seguida, entre na fase de manutencdo até que ainfusdo seja concluida.)
Tempo de manutencéo = VTBI/(Tempo de subida/2 Tempo de manutencéo);
A taxa de fluxo crescente = Taxa de manutencéo/10 =
6. Quando os tempos de ascensdo e queda sdo nulos:
Entre diretamente na fase de manutencdo, funcionando em uma taxa constante até que a infusdo sgja
concluida.

Taxa de manutencdo = VTBI/Tempo total
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Capitulo 6 Modo de infusdo e fun¢do de combinagéo

7. Quando o tempo de subida e o tempo de queda ndo séo nulos:

Primeiro entre nafase de subida e, em seguida, na fase de manutencéo e, por fim, nafase de queda.
Taxa de manutencdo = VTBI/((Tempo de queda do tempo de subida)/2 Tempo de manutencgéo);

Taxa de fluxo crescente = Taxa de fluxo decrescente = Taxa de manutencdo/10

8. Neste modo (A taxa de fluxo crescente A taxa de fluxo decrescente <= Tempo total), nenhum

paré@metro deve ser modificado durante a execucdo. Se algum pardmetro ndo puder ser modificado

durante a Pausa, ainfuso € interrompida e o estado de execucdo é alterado para o estado Parado.

6.1.7 Modo sequencial

Modo sequencial: Este modo pode ser executado um a um de acordo com a sequéncia
predefinida do usuério. Neste modo, até 10 sequéncias podem ser usadas.

ModoSequencial

Droga SemDrog }

4
Taxal 1.00 ml/h 4
VTBI 1.00 ml| ——
Taxa2 --- mil/h

¥
VTBI2 - ml

ModoSequencial

I

VTBI9 === ml
Taxa de 10 --- ml/h 2
VTBI10 o ml| ——
Claro 3
Salvar como plano trata J
Modo Par&metros | Faixade parémetros Incremento | Unid
minimo ade
Modo Droga / / /
sequencia | Taxa(1-10) | Seringas de 50/60ml: 0,10 ~ 2200,00ml/h 0,01 mL/
Seringas de 30ml: 0,10 ~ 1200,00mli/h h
6-12
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Capitulo 6 Modo de infusdo e fun¢do de combinagéo

Seringas de 20ml: 0,10 ~ 600,00ml/h
Seringas de 10ml: 0,10 ~ 300,00ml/h
Seringas de 5ml: 0,10 ~ 100,00ml/h

Volume aser

infundido

(VTBI)
(1-10

0,00~9999,99

0,01

mL

Nota:

1. Durante a execucdo, nenhum parametro pode ser modificado.

ndo estdo em execucgdo podem ser modificados.

2. Durante a pausa, apenas os pardmetros de sequéncia em execucao e 0s parémetros de sequéncia que

3. Quando ha uma sequéncia que apenas define a Taxa ou VTBI, elando consegue iniciar ainfusdo.

4. Neste modo, asomado VTBI de todas as sequéncias ndo deve ultrapassar 9999,99ml.

6.1.8 Modo micro

O modo micro € usado principalmente em peguenas taxas para pediatras e neonatos.

Droga SemDrog
Taxa 1.00 ml/h
VTBI 1.00 ml
Claro
Salvar como plano trata
Modo | Parémetros | Faixade parametros Increment | Unida
ominimo | de
Modo | Droga / / /
micro | Taxa Seringa 50/60ml: 0,10 ~ 100,00ml/h 0,01 mL/h
Seringa de 30ml: 0,10 ~ 100,00ml/h
Seringa de 20ml: 0,10 ~ 100,00ml/h
Seringa de 10ml: 0,10 ~ 100,00ml/h
Seringade 5ml: 0,10 ~ 100,00ml/h
Volumeaser | 0,10~9999,99 0,01 mL
infundido

Comprovantes de regularidade da contratada. Doc. 10516/23. Data: 20/04/2023 10:37. Responsavel: Helder de L. Freitas.
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Capitulo 6 Modo de infusdo e fun¢do de combinagéo

(VTBI)

Nota:

1. Quando o dispositivo esta no estado Running, clicar na interface principal ira abrir a interface de
configuragdes de pardmetros no modo correspondente. Neste momento, apenas a Taxa pode ser
modificada

2. Quando o dispositivo esté no estado de pausa, clicar nainterface principal abriraainterface de
configuragdes de pardmetro no modo correspondente. Neste momento, ataxae o VTBI podem ser
modificados.

3. Os principais par@metros do modo micro sdo Taxa e Limite de quantidade. SeaTaxafor>0ea
Quantidade Limite for> 0, ap6s o inicio dainfusdo, quando o Volume de Saida dainfusdo for igual a
Quantidade Limite, ainfusdo serainterrompida. Neste modo, afaixa de taxa é 0,10 ~ 100,00ml/h, afaixa
de quantidade limite € 0 e 0,10 ~ 9999,99m.

6.1.9 Modo de primeira dose

O primeiro modo de dosagem consiste em injetar primeiro o "Primeiro vol" da primeira dose

com a "Primeira taxa' e, em seguida, executar na "Taxa principal" até que o "Vol principal" sga

concluido.

ModoPrimeiraDose
Droga SemDrog

7
PrimTaxa 10.00 ml/h 4
PrimVol 1.00 ml || —
TaxaPrinc 1.00 mlb/h ||

¥
VolPrinc 1.00 mil
ModoPrimeiraDose ><
PrimVol 1.00 ml |
TaxaPrinc 1.00 ml/h t
VolPrinc 1.00 ml

Claro
F
Salvar como plano trata
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Capitulo 6 Modo de infusdo e fun¢do de combinagéo

Modo | Par@metros | A gamade parametros Passo Unid
minimo ade

Modo | Droga / / /

de Primeira Seringa 50/60ml: 0,10 ~ 2200,00ml/h 0,01 mL/

primeir | Taxa Seringa de 30ml: 0,10 ~ 1200,00ml/h h

adose Seringa de 20ml: 0,10 ~ 600,00ml/h

Seringa de 10ml: 0,10 ~ 300,00ml/h
Seringade 5ml: 0,10 ~ 100,00ml/h

Primeiro vol | 0,10~9999,99ml 0,01 mL
Taxa Seringa 50/60ml: 0,10 ~ 2200,00ml/h 0,01 mL/
principal Seringa de 30ml: 0,10 ~ 1200,00ml/h h

Seringa de 20ml: 0,10 ~ 600,00ml/h
Seringa de 10ml: 0,10 ~ 300,00ml/h
Seringade 5ml: 0,10 ~ 100,00ml/h

Voodeméo | 0,10~9999,99ml 0,01 mL

Nota:

1. Quando o dispositivo esta no estado Running, clicar na interface principal ira abrir a interface de
configuragdes de pardmetros no modo correspondente. Neste momento, nenhum pardmetro pode ser
modificado.

2. Quando o dispositivo esta no estado de pausa, clicar nainterface principal abriraainterface de

configuragdes de parametro no modo correspondente. Neste momento, ataxae o VTBI podem ser

modificados.

6.2 Funcao de combinacéo AB (apenas para Bomba de seringa M 500)

A func&o de combinagdo AB inclui infusdo em cascata.

6.2.1 Infusdo em cascata

Cascata infusdo contém trés parametros, como Status Switch, Sequéncia S1 e Sequéncia S2.
Quando a dose predefinida do canal S1 é concluida ou vazia, 0 canal S2 é ativado. Até que a dose

predefinida do canal S2 seja concluida ou esvaziada, ainfusdo é concluida.

D) Entre no canal A para selecionar o modo correspondente e entre no canal B para
selecionar o modo correspondente.
(2) Cligue em [Menu] - [FungdoCombinag¢io AB] - [InfuCascata].

(3) Na interface [InfuCascatal], selecione [Ligar].

6-15

Comprovantes de regularidade da contratada. Doc. 10516/23. Data: 20/04/2023 10:37. Responsavel: Helder de L. Freitas.
Impresso por convidado em 26/06/2023 12:39. Validagédo: A7D6.F19A.65A5.1A3D.743B.0DE6.8C7D.C3EA.

12173

12173



Capitulo 6 Modo de infusdo e fun¢do de combinagéo

(8 Quando a Seguéncia S1 seleciona [CHA](canal A), a sequéncia S2 seleciona
automati camente [CHB](canal B). Quando a Sequéncia S1 seleciona[CHB] (canal B) ,

a Sequéncia S2 seleciona automaticamente [CHA](canal A).

(b) Quando a Sequéncia S2 seleciona [CHA] (canal A) , a sequéncia S1 seleciona
automaticamente [CHB](canal B). Quando a Sequéncia S2 seleciona [CHB(canal B), a
Sequéncia S1 seleciona automaticamente [CHA] (canal A)

Sequéncia parémetro Modo suportado
S1 Cana A, cana B Todos 0os modos
2 Canal A, canal B

Nota. Esta funcdo é vadlida apenas quando S1 e S2 selecionam corretamente o canad

correspondente. A maneirade sair desta funcéo é desvincular S1 e S2 do canal A edo cana B.

(» Quando o status é [On], [InfuCascata] serd exibido na area de alarme da interface
principal, e a posi¢do do canal correspondente sera identificada como As1, Bs2 etc., e a
operagao correspondente serd a sequéncia S1 e a sequéncia S2. Os parametros da
interface principal sdo iguais aos do modo de configuragao.

(2) Apos retornar a interface principal, quando a dose predefinida do canal S1 for
concluida ou vazia, o canal S2 sera ativado. Até que a dose predefinida do canal S2 seja
concluida ou esvaziada, a infusdo é concluida.

(3) Na interface principal de [InfuCascata], quando o status é selecionado [Off],

outros parametros ndo podem ser selecionados.

Asgy ModoTaxa E« 8 Sl @QEEEL Bs: ModoTaxa _---._' ol (L

AXa | 8

1.00

Jemoint N0 01 DHSTemechy  (gpgpg | O mms
150 | 150

Uimaga SamUirg Lrcga SEMLING
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Capitulo7 Configuracao do sistema e outras funcoes
|

7.1 Configuracéo do sistema

7.1.1 Configuragédo deidioma

(1) Pressioneatecla e selecione [ConfigSistema] — [l dioma] no menu principal.
(2) No menu [Idioma], vocé pode selecionar [CHINES (SIMP)] ou [Inglés], que entrara em vigor

imediatamente apés a troca de idiomas.

7.1.2 Tempo de bloqueio automético

(1) Pressione a tecla e selecione [ConfigSistema] — [TempoBloqueioAuto] no menu
principal.

(2) Depois de clicar em [TempoBloqueioAuto], o teclado numérico aparecera para que vocé
insira o tempo (o intervalo € de 0 a5 minutos).

® Quando [TempoBlogueioAuto] for definido como O, a tela de bloqueio automatico sera
desligada. A interface de configuragéo do sistema exibira [OFF], e as configuragfes entrardo
em vigor imediatamente.

® Durante a infusdo, quando o tempo de blogueio automético é valido, a tela de blogueio
automatico serd acionada quando o sistema estiver em operacdo normal e ndo houver
nenhuma operacéo de tecla e tela sensivel ao toque dentro do intervalo de tempo da tela de
bloqueio automatico. Quando a tela de blogueio automético € acionada, todas as teclas e a
tela sensivel ao toque sdo invalidas. Se vocé clicar na tecla ou natela sensivel ao togue, uma
caixa de mensagem aparecera para solicitar [Tela bloqueada, press OK p/ desbloq!], clique

em [OK] para desbloquear; clique em [Cancel] para cancelar a operacéo.

7.1.3 Sem tempo de oper acéo

(1) Pressione atecla e selecione [ConfigSistema] — [Sem TempoOper agdo] no menu
principal.
(2) Depoisdeclicar [Sem TempoOperagao], o teclado numérico aparecera para que vocé insirao

tempo (“Ointervalo éde 0 a5 minutos’ é exibido no canto superior esguerdo do teclado).
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Capitulo 7 Configuragéo do sistema e outras funcfes

® Quando [Sem TempoOperacdo] é definido como 0, o lembrete de esquecimento é desligado
e ainterface de configuracdo do sistema exibird [OFF], e as configuragdes entrardo em vigor
imediatamente.

® Quando nenhum tempo de operacdo é valido, o sistema esta no estado néo operacional e ndo
ha operagcdo durante o tempo sem operagdo, e 0 aarme [SemOperagdo] sera gerado. Vocé

pode usar qualquer tecla para encerrar esta condi¢do de alarme.

7.1.4 Brilho datela

p
(1) Pressioneatecla E e selecione [ConfigSistema] — [BrilhoTela] no menu principal.
(2) Clique[BrilhoTela] paraajustar o brilho (faixa: 1-10, o nivel mais baixo: 1).

(3) Ajustar W L’ para diminuir ou aumentar o brilho e, em seguida, pressione a tecla

¥ paraconfirmar o brilho datela

BrilhoTela ><

4

M Atencso
® O brilho da tela ndo pode ser dedigado. Quanto maior 0 nimero, mais brilhante é o
brilho.

7.1.5 Configuracéo de volume

/N Atencao

® O volumedo alarme nao pode dedigar. Quanto maior o nUmero, maisalto é o auditivo.

p
(1) Pressione a tecla E e selecione [ConfigSistema] — [ConfigVolume] no menu
principal.
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(2) Depoisdeclicar em [ConfigVolume], havera as defini¢des [Vol Alm] e[Vol princ].

® \olumedo aarme

a) Clique[Vol Alm] e, em seguida, o teclado numérico aparecera para vocé gjustar o volume do
alarme (intervalo: 1-10, o nivel mais baixo: 1).

b) Ajustar o L’ para diminuir ou aumentar o volume do alarme. Apds o gjuste,

-~

pressione atecla para confirmar o volume do alarme.

® Volume-chave
(@ Clique[Voal princ] e, em seguida, o teclado numérico aparecera para vocé gjustar o volume
da tecla (intervalo: 0-10, o nivel mais baixo: 0). Se o volume do teclado estiver definido

como 0, o volume do teclado sera desligado.

(b) Ajustar Y w L’ para diminuir ou aumentar o volume da tecla. Apds o gjuste,

pressione a tecla para confirmar o volume da tecla. Ele entrard em vigor

imediatamente ap0ds a configuragdo. Quanto maior o nimero, mais alto o auditivo.

7.1.6 Configuracdes de chamada de enfer magem

/N Aviso

® Pessoal ndo médico ndo tem permissdo para modificar as configuragdes na chamada

de enfermagem ou em conexao com o conector de chamada de enfer magem.

® A funcdo de chamar a enfermagem deve ser usada com um cabo dedicado
especificado pelo nosso fabricante.

® O sistema de chamada de enfermeira é necessario para atender ao padréao |EC/I SO
relevante, com pelo menos 2M OOP de isolamento da fonte de alimentacéo da rede
elétrica. Sob condicdo normal e condicdo de falha Unica, a tensdo maxima acessivel

nao deve exceder a classificacdo. A tensdo maxima é 60Vcc

/\ Atencao

® A equipe médica ndo deve usar a funcdo de chamada de enfermagem como meio
principal de notificagdo de alarme. A condicdo do paciente deve ser avaliada
combinando os alarmes auditivos e visuais da bomba de seringa e as manifestagdes e

sintomas clinicos do paciente.

A chamada de enfermagem tem principamente trés configuragbes de parémetros, como
Duracdo do sinal, Trig. modo e Trig. nivel.
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Capitulo 7 Configuragéo do sistema e outras funcfes

1)

2)

3)

4)

Pressione a tecla @ e selecione [ConfigSistema] — [ConfigChamEnferm] no menu
principal.
Cligue para entrar em [ConfigChamEnfer m]. Neste momento, a chamada da enfermeira tem
um interruptor. Toque em [Switch] para mudar de volta para [On] ou [Off] para ativar ou
desativar afuncdo de chamada de enfermagem.
Ao selecionar [ConfigChamEnferm] — [Ligar EnfermOFF], vérios parametros ndo poderdo
ser definidos; ao selecionar o [ConfigChamEnferm] — [LigarEnfermON], vérios
parametros poderdo ser definidos.
Ao selecionar [ConfigChamEnferm] — [Ligar EnfermON], existem trés pardmetros, como
DuracdoSinal, ModoDispar e Nivel Dispar.
Duragdo do sina
a) Continuo: O sistema emite um pedido a cada segundo.
b) Pulso: O relé volta ao normal depois que um pulso de 1s é gerado quando novos alarmes
acimado nivel de alarme predefinido vém.
Modo de gatilho
a) Normamente fechado: A chamada da enfermeira é invaida.
b) Aberto normal: A chamada da enfermeira é vdida.
Nivel de desencadeamento
a) Alto nivel: Uma chamada de enfermagem é disparada quando ocorre um alarme de nivel
alto.
b) Nivel médio: Os alarmes de nivel médio ou alto acionam uma chamada de enfermagem
sempre que um alarme € gerado.
¢) Nivel baixo: Nivel baixo, Nivel médio e Alto nivel alarme ira acionar a chamada da

enfermeira sempre que houver um alarme

7.1.7 Modo noturno

AAviso

® Antesdeentrar no [ModoNoturn], confirme [BrilhoTela], [Vol princ] e[Vol Alm]. Se

a configuracao for pequena, esteja alerta para perigos potenciais.

O modo noturno serve para definir o brilho datela, o volume das teclas e o volume do alarme

entre a hora de inicio e a hora de término. O sistema entra automaticamente na configuracao;

guando a hora do sistema atinge a hora de término da configuracgo do modo noturno, o brilho da

tela e 0 volume das teclas e o volume do alarme sdo automaticamente alterados para o anterior

brilho datela, volume datecla e volume do alarme definidos pelo sistema.
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1) Pressioneatecla @ e selecione [ConfigSistema] — [ModoNoturn] no menu principal.

2) Ao selecionar [ModoNoturn] — [OFF], véarios parametros ndo poderdo ser definidos.

3) Ao selecionar [ModoNoturn] — [ON], a hora é definida no formato de 24 horas (hora de
inicio padrdo: 18:00:00; Horé&rio de término padréo: 06:00:00; Vaor méximo: 23: 59:59,
valor minimo: 00:00:00).

4) Defina os métodos [Vol Alm], [BrilhoTela] e [SomPrinc] da mesma maneira que 7.1.4
Brilho datelae7.1.5 Configuragédo de volume.

7.1.8 Configuracdes derede

/\ Atencio

® Configurar a rede é so executado por engenheiros de servigo autorizados por nossa
empresa ou guiado por nossa empresa.
N&o conecte dispositivos ndo médicos a rede da bomba de seringa.
Certifique-se de que a configuracdo do endereco IP do dispositivo esteja correta.
Alterar as configuragBes de rede pode resultar na desconex&o da rede. Entre em

contato com a equipe de servico setiver problemas ao definir o endereco | P.

O dispositivo oferece suporte a conexdo com o Sistema de monitoramento central de infusdo por

meio de rede local (LAN). Antes de fazer a conex&o, configure corretamente a rede e siga as

normas locais. Pressione a tecla @ e selecione [ConfigSistema] — [Config de rede] no
menu principal.

Os parémetros rel acionados das configuractes de rede s8o descritos a seguir:

Parémetro Descricéo

Switch de rede Cligue no item de parametro [ SwitchRede] paraligar ou desligar.
Ao selecionar [Config de rede] — [OFF], vérios parédmetros ndo poderéo ser
definidos;
Ao selecionar [Config de rede] — [ON], varios parametros poderdo ser
definidos.

Padréo: DESLIGAR

Ao conectar-se a I nternet, ligue o interruptor.

LeitRed Faixa: 0~999 (Padrdo: ---). O nimero do leito do dispositivo deve ser definido

com um ndmero exclusivo.

Net Config [Com fio] (Padréo: Com fio). N&o ha conexdo sem fio, deve ser definido
como [Com fiQ].

IPlocal O IPlocal pode ser aterado (Padrdo: IPlocal: 0.0.0.0).
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Defina de acordo com o intervalo do segmento de rede conectado. O
intervalo especifico estd relacionado ao roteador no hospital. Consulte o
manual do Sistema de monitoramento central de infusdo para 0 método de
configuragdo. O intervalo do endereco IP € 0.0.0.0 ~ 255.255.255.255

Mascarade A méscara de sub-rede local é exibida e pode ser modificada. Padrdo: 0.0.0.0

sub-rede Defina de acordo com o intervalo do segmento de rede conectado. O
interval o especifico esté relacionado ao roteador no hospital. Consulte o
manual do Sistema de monitoramento central de infusao para o método de
configuragdo. O intervalo da méscara de sub-rede € 0.0.0.0 ~
255.255.255.255

MAC Obtido automaticamente. N&o precisa ser definido.

Porta de entrada O gateway padrdo da rede correspondente ndo pode ser modificado (valor
padréo: 0.0.0.0). Deve ser definido como o IP do roteador conectado a este
dispositivo.

senha do wifi N&o ha necessidade de definir. Nao ha funcéo de conexao sem fio.

IPdo servidor O endereco IP se comunica com o Sistema de monitoramento central de
infusdo (Valor padrdo: 0.0.0.0). Consulte o manual do Sistema de
monitoramento central de infusdo para 0 método de configuragao.

NUmero daporta | O nimero da porta se comunica com o Sistema de monitoramento central de

infusdo. O intervalo do nimero da porta € 0 ~ 65535, consulte a
configuragdo da porta no manual do Sistema de monitoramento central de
infusdo. O nimero da porta deve ser consistente com a porta do Sistema de

Monitoramento Central de Infusdo

Nome de anfitrido

Nao ha necessidade de definir.

Active-Directory/
LDAP

Dominio de Tl Nao ha necessidade de definir.
Servidor Nao ha necessidade de definir.

Monitoramento Nenhum
remoto

Conexao de | Nenhum
Modem

Conexao remota

A conexdo remota deve ser configurada de acordo com o IP do servidor do
Sistema de monitoramento do Infusion Central. O intervalo de IP € 0.0.0.0
~ 255.255.255.255

Outro parémetro

Nenhum
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7.1.9 Configuragdes de restaur acéo de fabrica

Em operagdo, vocé pode fazer alteragbes em algumas configuragfes em alguns casos, mas
essas alteragdes podem ndo ser adequadas ou corretas, especialmente ao atualizar um paciente ou
aterar a marca de uma seringa. Portanto, na prética, vocé deve restaurar as configuracfes de
fabrica conforme necessario para garantir que as varias configuraces da bomba de seringa sgjam

adequadas para 0 uso clinico dainfusdo.

1) Pressioneatecla @ e selecione [ConfigSistema] — [RestFabrica] no menu principal.

2) Clique em [RestFabrica], uma caixa de mensagem aparecerd, que contém uma lista de
par@metros a serem restaurados e clique na tecla [OK] para restaurar os valores dos
parédmetros de fabrica. Se vocé clicar na tecla [Cancel], as configuracBes de fébrica serdo
canceladas.

7.1.10 Informacdes do sistema

1. Pressioneatecla @ e selecione [ConfigSistema] — [InfoSistema] no menu principal.
2. Clique em [InfoSistema], o0 nome do produto/ID/nome da empresa/site da empresa/linha de

servigo serdo exibidos.

7.1.11 Luz chave

1. Pressioneatecla @ e selecione [ConfigSistema] — [L uzPrinc] no menu principal.
2. Cligue em [LuzPrinc], [On] para que a luz principal sgja ligada. [Off] significa que a luz
principal sera desligada.

7.2 Conectar ao sistema de monitoramento central deinfusao

7.2.1 Como obter informactes de rede do Sistema de monitoramento central de

infusao?

Na &rea de trabalho do computador onde o Sistema de monitoramento central de infuséo esta
instalado. Clique com o bot8o direito em “Rede’ na &rea de trabalho — clique em “Propriedades
— clique com o botdo direito em “Conex&o de arealocal” — Clique em “Propriedades’ — clique

duas vezes em “Versdo do protocolo da Internet (TCP/IPv4)” — Por exemplo, obtenha o enderego
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IP para 200.200.200.100 e méascara de sub-rede para 255.255.255.0 (circulado em vermelho na

figura abaixo):

Tl

= ErTEa- I

7.2.2 Conexao com fio

O cabo de rede conecta a bomba de seringa e o Sistema de monitoramento central de infusio e
define as configuragBes de rede do Sistema de monitoramento central de infusdo. Consulte o
manual do Sistema de monitoramento central de infusdo para obter detal hes.

1) Pressione ateclaMenu paraentrar em [ConfigSistema] — [Config de rede].

2) Defina[SwitchRede] como [On] e selecione [ConfigRede] como [Com fio].

3) Defina[LeitRed] e [IP locd]. Digite o [IPServidr] e [N° Porta] do servidor. Observe que o
[LeitRed] e o [IP local] desta bomba ndo deve entrar em conflito com os de outras bombas.
Para o [IPServidr] e [N° Porta], consulte 0 manual do Sistema de monitoramento central de
infusdo. Por favor, ndo defina errado.

4) Insira[MascSub-rede], [PortaEntrada] e [MAC] da bomba de seringa.

Numero do leito da rede: indica o nimero do leito da rede da conex&o entre a bomba de seringa e

0 Sistema de monitoramento central de infusdo. O intervalo valido €0 ~ 999.

AAten(;éo

® O dispositivo usa TCP (Transmission Control Protocol)/Internet Layer (IP) e
Application Layer (HL7) para comunicagdes pela Inter net.

® Se vocé tiver alguma duvida sobre a conexdo com a Internet, entre em contato

CONaOsco.
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7.2.3 Conexdo sem fio

N&o suporta conexdo sem fio.

7.2.4 Verifigue se a conexdo foi bem-sucedida

indica conexdo bem-sucedida com o Sistema de monitoramento central de infusdo;

indica que ndo ha conexdo com o Sistema de monitoramento central de infusdo.

Quando o Sistema de Monitoramento Central de Infusdo e a bomba sdo conectados com sucesso, 0
paciente pode ser recebido em qualquer uma das extremidades do Sistema de Monitoramento
Central de Infusio e da bomba, e as informagfes do paciente, taxae VTBI serd exibido no Sistema
de monitoramento central de infusdo e na bomba simultaneamente. Além das informagdes do
paciente, outras informagdes, como parametros de infusdo e configuragdes do sistema, devem ser
inseridas na bomba. As informagdes auditivas, luminosas e de texto das informagtes de alarme s

aparecerdo na bomba e as informagdes de alarme ndo serdo transmitidas ao Sistema de

Monitoramento Central de Infusdo.

AAtengéo
® Quando a conexao de rede entre o Sistema de monitoramento central de infusio e a

Comprovantes de regularidade da contratada. Doc. 10516/23. Data: 20/04/2023 10:37. Responsavel: Helder de L. Freitas.
Impresso por convidado em 26/06/2023 12:39. Validagédo: A7D6.F19A.65A5.1A3D.743B.0DE6.8C7D.C3EA.

bomba de seringa for desconectada, a bomba de seringa acionara o alarme“Erro de
comunicacao” e enviara um sinal de chamada de enfermagem ao mesmo tempo.
Verifique a causa do erro de comunicagéo da rede a tempo.

O tempo de atraso maximo do alarme entre o sistema de monitoramento central de
infusdo e a bomba de seringa é cerca de 1 segundo.

O nUimero do leito da rede e [IP local] devem ser exclusivos no Sistema de
monitoramento central deinfusio (CMS).

Para obter detalhes, consulte o Sistema de monitoramento central de infusdo para
Sistema de monitoramento central Comen.

A conexdo de equipamentos ou redes de transmissdo diferentes das especificadas nas
instrugbes do usuério pode resultar em risco de choque elétrico ou mau
funcionamento do equipamento. Equipamentos e conexfes substitutos ou
alternativos exigem verificacdo de compatibilidade e conformidade com IEC/EN
60601-1 pelo instalador. Convém que modificacdes de equipamentos, possiveis
disfungdes resultantes e interferéncia eletromagnética, esses riscos sejam
identificados, analisados, avaliados e controlados pela or ganizacdo responsavel.

As seguintesmudancas narede de Tl requerem andlise adicional:
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- mudancas na configuracdo da rede
- conexao de itens adicionais

- desconexdo deitens

- atualizacéo do equipamento

- atualizacéo do equipamento

7.3 Conector RS232 padréao

A bomba foi projetada com o conector RS232 padr8o para comunicagdo bidirecional. Um
cabo blindado deve ser usado para o cabo de comunicagdo RS232, e qualquer dispositivo
conectado ao conector RS232 deve cumprir os requisitos de IEC 60950-1 Equipamento de
Tecnologia da Informacgéo - Seguranca. Para obter mais detalhes, vocé pode solicitar ao pessoal de
vendas de nossa empresa o0 protocolo de interface RS232. Qualquer dispositivo conectado a

bomba deve ser um dos dispositivos designados por nossa empresa.

7.4 Plano de tratamento

7.4.1 Salvar como plano de tratamento

1) No estado pausado, clique na taxa de infusdo ou em outros parametros na interface principal
e, em seguida, entre na interface do modo, selecione [Salvar como plano trata] para salvar o
modo atual como um plano de tratamento.

2) No estado de pausa, pressione a tecla menu para selecionar [Configuragdo de pardmetros]

— [Plano de tratamento] — [Adicionar] e insira o nome do plano de tratamento; selecione

o modo de infusdo e defina os parametros de infusdo; clique J para sair da interface.

7.4.2 Modifique o plano de tratamento

Quando os pardmetros de um determinado plano de tratamento ndo sdo razoaveis, 0s parametros

podem ser modificados.

Pressione a tecla @ para selecionar [ConfigParam] — [Modo] — o plano de tratamento

especifico e aterar 0 paré@metro.
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7.4.3 Aplicar o plano de tratamento a infusio

M300: Pressione a tecla menu para selecionar [Configuragcdo de parémetros] — [Plano de

tratamento]; selecione um plano de tratamento e confirme os parémetros de infusdo. Clique

J para sair da interface do plano de tratamento e os pardmetros de infusdo do plano de
tratamento serdo aplicados para ainfusdo.
M500: Pressione a tecla menu para selecionar [Configuracdo de parémetros] — [Plano de

tratamento]; selecione um plano de tratamento e confirme os parémetros de infusdo. Clique

J para sair dainterface do plano de tratamento e selecione um canal para aplicar o plano
de tratamento atual. Em seguida, os pardmetros de infusdo do plano de tratamento atual serdo
aplicados ao canal correspondente. Clique na tecla de inicio para realizar a infusdo com os

parémetros de infusdo do plano de tratamento atual.
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Capitulo8 Manutencao do usuario
|

A manutengdo do usudrio inclui configuracbes de hora/data, tela sensivel ao togue de
calibragdo, gerenciamento de biblioteca de drogas, configuragbes da unidade, injetor

personalizado, reinicializag8o da seringa.
Pressione a tecla , [Menu] — [Manutencdo] na interface principal. Cliqgue em
[Manutencao]; o teclado numérico aparecerd parainserir a senha“5188" e clique em «l para

confirmar asenha atual paraentrar nainterface de manutencdo do usuario.

8.1 Configuracao de hora/data

A configuracdo de hora/data serve para definir a hora e a data. Este médulo é dividido em

quatro opcdes. Formato de data, formato de hora, data e hora.

Item Descricéo
Formatodedata | Existem trés formatos de "AAAA-MM-DD", "DD-MM-AAAA",
"MM-DD-AAAA" e tera efeito imediatamente apds a selecdo. Pode ser refletido

na data coluna e o local onde ainterface principal exibe adata e hora.

Formato dehora | Existem dois formatos de "12 horas' e "24 horas', que entrardo em vigor
imediatamente ap0s a configuracao. |sso pode ser refletido na coluna "Hora' e no

local onde ainterface principal exibe a data e a hora.

Data 1) Quando o formato da data é "AAAA-MM-DD", a data atual do sistema é
exibida no formato.

2) Quando o formato da data é "DD-MM-AAAA", a data atual do sistema é
exibida no formato.

3) Quando o formato da data € "MM-DD-AAAA", a data atual do sistema é
exibida no formato.

4) Cliqgue no item "Data', entdo vocé pode editar a data do sistema no
"AAAA-MM-DD" Formato de data

Tempo 1) Quando o formato de hora é selecionado como "12 horas', a hora atual do
sistema é exibida neste formato.

2) Quando o formato da hora é "24 horas", a hora atual do sistema é exibida neste
formato.

3) Cligue no item "Horad", entdo vocé pode editar a hora do sistema por "item,

sistema de hora".
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8.2 Calibrar tela sensivel ao toque

Método 1: Pressione rapidamente a tecla Power @ para entrar no estado de espera.

Quando o dispositivo estd no modo de espera, pressione e segure a tecla Alarme Audio Pausado

paraentrar nainterface de calibracéo.

Método 2: Pressione atecla de menu @ — [Menu] — [Manutencéo] (senha de entrada
5188) — [Calib. tela de toque] para calibrar a tela sensivel ao togque. Siga o guia e cligue nos

quatro cantos e na posi¢ao central, respectivamente, para concluir a calibragéo.

8.3 Gerenciamento delib de drogas

O gerenciamento da biblioteca de drogas refere-se a operacfes como edicdo do nome da
droga, adicdo/exclusdo do DrugComm e personalizacéo do tipo/nome da droga.

O subsistema de gestdo de drogas é dividido em dois aspectos. Gerenciar tipo de droga e
Gerenciar droga, permitindo a selecdo rgpida de drogas em uma variedade de drogas. Cada droga
pode ser editada e definida para parémetros importantes para prevenir o uso indevido.

A guantidade maxima de drogas permitida pelo sistema € de 2.100.

M Atencio

® Tiposdedrogas: vocé ndo tem per missio para inserir strings vazias ou espagos.

(1) Clique na tecla Menu @ para entrar na interface do Menu Principal; clique em
[Manutencéo], insira a senha 5188 e entre na interface de manutencdo do usuério; clique em
[Ger BibIDrog] paraentrar em BiblDrog.

(2) O gerenciamento da biblioteca de drogas é dividido em [GerDrogas] e [Ger
TipoDrogaPer sonaliz].

(3) Clique em [GerDrogas| para entrar na interface da Biblioteca de drogas. Neste momento, o
tipo de droga padréo da biblioteca de drogas e drogas sdo iguais ao tipo de droga padréo e
droga nainterface do Modo.

(49) No DrugComm, se vocé clicar na droga, a caixa de mensagem aparecerd e [Excluir] e
[Editar] seréo exibidos.

a) Clique em [Excluir] para remover a droga do DrugComm. O efeito da operacéo €
consistente com [Selec].
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b) Clique natecla[Editar] paraeditar o nome do da droga.

c) Se adroga editada for a droga padrdo do sistema, a edi¢do falhara. Se for uma droga
personalizada, o teclado completo aparecera para edicao.

(5) No Non-DrugComm, se vocé clicar em droga, a caixa de mensagem aparecera e
[DrogasComuns] e [Editar] iréo aparecer.

a) Clique em [DrogasComuns] para adicionar a droga atual ao DrugComm. Neste
momento, a droga pode ser vista no DrugComm. O resultado da operacdo é consistente
com [Selec].

b) Clique natecla[Editar] paraeditar o nome do da droga.

(6) No Non-DrugComm, se vocé clicar na coluna [AdicDrog], o teclado completo aparecera para
inserir o nome dadroga.

a) Neste momento, a droga € exibida sob o nome da droga correspondente e o efeito € o
mesmo que os outros efeitos padréo. [AdicComum] e [Editar] podem ser executados
COM SUCESSO.

b) As drogas adicionadas ndo podem ser removidas do tipo de droga e sO podem ser
renomeadas.

(7) Clique nalista de drogas abaixo e a Ultima linha [AdicDrog] exibira o teclado completo para
adicionar a droga. Depois de adicionar a droga, outros usuarios tém 0 mesmo uso que o
Non-DrugComm.

(8) De acordo com as drogas recém-estabel ecidas, a operacdo de estabelecer drogas € consistente
com a de outras drogas.

(9) [Ger TipoDrogaPersonaliz] exibe todos os nomes de drogas personalizados na interface da

BiblDrog, que néo permite a exclusio de drogas, apenas a alteragdo de nome delas.

8.4 Configuracdes da unidade

[Unidad] pode definir a unidade de atura (cm/polegada), unidade de peso (kg/Ib) e unidade
de pressio (mmHg/psi/kPa/bar).

8.5 Gestao de marca comum

Em [Gestdo de marcal, 0 usuario pode definir uma marca de seringa como ATIVADA /
DESATIVADA para habilitar ou desabilitar esta marca de seringa; se estiver em OFF, a marca serd
desabilitada.
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8.6 Gestdo de marca comum

Em [Gestdo de marca comum], o usuério pode definir qual marca usar; se o icone ON/OFF

B Gamarcafor “DESLIGADO” , amarca sera desativada para o usuario.

8.7 Seringa personalizada

/N Atencao

® Durante o processo de infusdo, se a bomba de seringa ndo conseguir identificar
corretamente as especificagdes, a infusdo deve ser interrompida imediatamente.

® Introduzir o Injetor personalizado interface para mudar a marca e as especificagdes
da seringa e observar se o comprimento da escala e o comprimento da alga
mudaram. H& uma alter acdo indicando que os dados foram lidos com sucesso.

® Maodifigue o valor do comprimento da escala e o comprimento da alca
respectivamente pelos dados medidos e pressione a tecla I niciar para salvar os dados
modificados. Saia do Injetor personalizado e entre na interface novamente para
selecionar a marca da seringa modificada e as especificagdes da seringa e deter minar
se os dados foram modificados com sucesso.

® Ao clicar em [RedefSeringal, vocé pode restaurar o valor de todas as marcas de
seringa para o valor padr&o do sistema e ouvira um “bipe’ quando tiver sucesso.

® A calibracdo é realizada por nosso pessoal de servigo profissional ou guiada por

nosso pessoal de servico profissional.

Entre na interface de manutencdo do usudrio para selecionar [I njetor Per son]; as seguintes opces
aparecem: marca da seringa, tipo de seringa, comprimento da escala |, comprimento da alcaH e
diémetro externo.

Vocé pode personalizar e calibrar a seringa nainterface [I njetor Person]. A calibracdo é necessaria

guando vocé desgja usar uma seringa que ndo esta definida no sistema ou quando a infusdo néo é

t&o precisa.

Pardmetro Descricéo

Marca de seringa Shuang ge, Jierui, customl, custom2, custom3.

Espec. da seringa 5ml, 10ml, 20ml, 30ml, 50/60ml.

Comprimento da | Depois de usar o caliper paramedir o comprimento da escala, insirao valor e
escalal aunidade (mm).

Comprimento da al¢a | Depois de usar o caliper para medir o comprimento da a¢a, insirao valor e a
H unidade (mm).
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Capitulo 8 Manutengdo pelo usuario

Didmetro externo Depois do automético a calibracéo for bem-sucedida, o sistema calculara
automaticamente e exibira o didmetro externo, sem entrada, a unidade é

mm.

Nota: Todos os parametros de entrada sdo validos imediatamente.

8.7.1 Calibracéo manual

|:| 10 20 30 40 50

>
« »

A
A 4

I H

1. Conforme mostrado na figura acima, empurre a seringa para 0 ml no final. “1” representa o
comprimento de O ml & escala nominal. H representa o comprimento do émbolo.

2. Depois de selecionar [Injetor Person], entre diretamente na interface de configuragdes de
pardmetros da seringa. As configuracbes de pardmetro incluem a marca da seringa, as

especificagdes da seringa, 0 comprimento da escala |l e o comprimento do émbolo H.
Opcao de pardmetro [M ar ca]: Usado para selecionar a marca de seringa apropriada.
Opcao de pardmetro [Tipo]: Usado para selecionar as especificagtes da seringa.
Opcdo de parémetro [CompEscala 1]: O comprimento da escala | muda com base na
[Marca] e [Tipo] selecionados. Neste caso, o valor do comprimento da escala precisa ser
modificado de acordo com os dados do comprimento da escala medido.
Opcéo de parémetro [CompAlga H]: O comprimento do émbolo H muda com base na
[Marca] e [Tipo] selecionados. Neste caso, o valor do comprimento do émbolo precisa ser

modificado de acordo com os dados medidos do comprimento do émbolo.

3. Para cdibrar seringas de 5 ml, 10 ml, 20 ml, 30 ml e 50 mI/60 ml, siga 0 método de
calibragdo das etapas 1 a 3.

8.7.2 Calibragdo automética

1. Instale aseringaaser calibrada na bomba de seringa em sua escala completa. Nota: A seringa
nao precisa ser enchida com liquido.
2. Selecione [Injetor Person] para entrar na interface da seringa personalizada. Selecione ou

insiraa[Marca] e[Tipo] daseringaaser calibrada.
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Capitulo 8 Manutengdo pelo usuario

3. Selecione[lniciar Ajust] parainiciar a calibragdo automatica.
Apbs a cdibragdo bem-sucedida, serd gerado automaticamente o prompt [Operacgéo
bem-suc!], e ainterface exibira automaticamente o comprimento da escala I, o comprimento
do émbolo H e o diédmetro externo da seringa atual. Se o prompt [Operagdo falhou] aparecer,

Vocé precisara recalibrar.

8.8 Redefinicdo da seringa

Clique em [RedefSeringa]; uma caixa de mensagem mostrando [Desgja restaurar valores
padrdo da seringa?] aparecerg; cligue em [OK] para restaurar, clique na tecla [Cancel] para

retornar ainterface de manutencéo do usuario.

8.9 Importar configuracdo de USB ou Exportar configuracéo para

USB

A funcdo é usada para importar/exportar dados de calibracdo de presséo durante a calibragdo
de pressdo. Quando vocé sentir que a pressdo estd imprecisa, entre em contato COnNoOsco e

importe/exporte os dados de calibragdo de pressao sob a orientagdo de engenheiros de pos-venda.

8.10 Atualizar o software

/\ Atencdo

® Essamanutencdo sO pode ser realizada por nosso pessoal de servico profissional.
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Capitulo9 Alarme
|

9.1 Visdo geral

O sistema de alarme é usado para informar os trabalhadores médicos através de sinais de
alarme auditivos e visuais quando um paciente sob injecdo ndo pode ser injetado suavemente

devido a alteragdo anormal dos sinais vitais do paciente ou falha da bomba de seringa.

/N Aviso

® O volume minimo do alarme deve ser ajustado para ser maior do que o ruido

ambiental, caso contrario, pode impedir o reconhecimento do operador das
condigdes de alarme.

® Definir os limites de alarme para valores extremos podem tornar o sistema de
alarmeinatil.

® Um perigo pode existir se diferentes predefinicdes de alarme forem usadas para o
MesmOo equipamento ou equipamento similar em uma Unica area, por exemplo: uma

unidade de terapia intensiva. O operador deve verificar se a predefinicdo de alarme

atual é apropriada antes de usar em cada paciente.

/M Atencso

® Asinformacgtes de alarme exibidas por esta bomba sdo apenas para referéncia dos
médicos e ndo podem ser usadas diretamente como base para tratamento clinico.

® A faixa de pressao de &udio do sinal de alarme auditivo: 45-85 dB (valor minimo:
45dB; Valor maximo: 85dB).

® |ndependentemente do tempo de perda de energia, apoés o restabelecimento da rede

de alimentagao, o equipamento voltaria as Ultimas configur agdes utilizadas.

9.2 Termos e definicoes

B Condicdo de alarme: estado do sistema de alarme quando ele determinou que existe
uma situacdo perigosa real ou potencial para a qual é necesséria a consciéncia ou
resposta do operador.
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Alarme

B Sinal dealarme: tipo de sinal gerado pelo sistema de alarme paraindicar a presenca (ou
ocorréncia) de uma condi¢do de alarme.

B Audio em pausa: estado de duracgo limitada (2 minutos) em que o sistema de alarme ou
parte do sistema de alarme ndo gera sinal sonoro de alarme.

B Alarme reconhecido: estado de um sistema de alarme iniciado pela agdo do operador,
onde o sina de alarme auditivo associado a uma condi¢do de alarme atualmente ativa €
desativado até que a condicdo de alarme ndo exista mais ou até que um intervalo de

tempo predeterminado tenha decorrido.

9.3 Prioridade de alarme

De acordo com a gravidade do alarme, o alarme da bomba de seringa pode ser dividido em duas
categorias de

1. Alarme de alta prioridade: A seguranca do paciente esta comprometida. O problema requer
atencdo imediata

2. Alarme de baixa prioridade: Conscientizagdo do operador € necesséria

9.4 Sinal dealarme

A bomba de seringa fornece dois tipos de sinais de alarme, conforme abaixo:

Quando ocorre um alarme, abombaira aertar o usuério por meio de:

1. Luz indicadora de alarme:
2. Alarme de audio
3. Mensagem do alarme

Os sinais de aarme distinguem respectivamente a prioridade do alarme de diferentes

maneiras.

9.4.1 Luz indicadora de alarme:

O indicador de alarme indicara diferentes prioridades de condic6es de alarmes nas seguintes
caracteristicas.
1. Alarmedealtaprioridade:  Vermelho, piscando em 1,67 Hz.

2. Alarmedebaixaprioridade: Amarelo, luz permanece acesa

9.4.2 Alarme de Audio

Alarmes de audio relativos a diferentes niveis de alarmes gerados pelo bombear com
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caracteristicas auditivas diferentes.

1. Alarmede altaprioridade: beep-beep-beep - beep-beep ---- beep-beep-beep - beep-beep
(Intervalo entre explosdes: 79)

2. Alarme de baixa prioridade: bip-bip-bip (Intervalo entre explosdes. 22s)

Quando a alimentagdo da rede elétrica e a bateria sdo perdidas, o dispositivo fornecera um alarme

sonoro apenas por meio da campainha e durard pelo menos 3 minutos. Sua caracteristica: De---

9.4.3 Mensagem do alarme

Quando o aarme é disparado, a mensagem de alarme correspondente € mostrada na tela.
Diferentes cores de fundo sdo usadas paraindicar o alarme prioridades:
B Alto-prioridade alarme: fundo vermelho e fonte branca
B Alarme de baixa prioridade: Fundo ciano e fonte preta

Diferentes marcas sdo adicionadas na frente das mensagens de alarme para indicar o alarme
prioridades:
B Alarmedealtaprioridade; ***

B Alarme de baixa prioridade: *

9.5 Regrasde alarme

B Quando vérios alarmes com prioridades diferentes ocorrem ao mesmo tempo, a luz
indicadora de alarme e 0 alarme auditivo sdo iguais aos de prioridade mais alta e cada
mensagem de alarme € exibida sucessivamente.

B Se houver varios alarmes com a mesma prioridade, cada mensagem de alarme com a

mesma prioridade sera exibida sucessivamente.

9.6 Alarmereconhecido

Vocé pode pressionar a tecla Tecla de pausa do som do alarme para reconhecer as condi¢es de
alarme: [*Bateria Fraca], [* Quase concluido], [*Quase vazio] e [* CA off]. Para outras condi¢des

de alarme, consulte 9.7 Pausa de dudio do alarme.

i -"\.1
L |y

Quando a condicio de alarme é reconhecida, o simbolo “ =" & mostrado apds a mensagem de
alarme natela. O sina de alarme de audio e aluz indicadora de alarme foram cancelados.
Mas se houver qualquer outra condicdo de alarme (exceto [*PressAnorm] e [*Erro de

comunicacdo]) simultaneamente, a luz sinalizada de alarme permanecera de acordo com sua
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caracteristicade prioridade.

O status reconhecido dessas condi¢des de alarme pode ser cancel ado das seguintes maneiras:

>
>

[*Bateria Fraca]: Reinicie o dispositivo, o alarme sai da condi¢do de reconhecimento.

[* CA off]: Reinicie o dispositivo sem aimentagdo CA, o alarme sai do estado de
reconhecimento.

[* Quase vazio]: Pare a infusdo pressionando a tecla [Para]; o alarme sai do estado de
confirmagao.

[* Quase concluido]: Pare ainfusdo pressionando atecla [Para]; o alarme sai do estado

de confirmacao.

9.7 Som do alar me pausado

Vocé pode usar a tecla Pausa do Audio do Alarme para pausar o audio do alarme por 2
minutos e todos os outros sinais de aarme podem funcionar normalmente. Quando o

alarme sonoro é pausado, o icone de audio do alarme pausado € exibido na tela.
Quando o tempo de pausa expirar, o audio do alarme sera retomado automaticamente e,

em seguida, o icone de &udio do alarme € exibido.

Vocé pode pressionar a [Tecla de pausa do som do alarme] novamente para retomar o
aarme sonoro.

Durante o tempo de pausa, se um novo aarme (exceto [CA perdida e bateria perdida])
for acionado, o alarme sonoro continuara em pausa por 2 min. até o tempo de contagem
regressivaterminar.

9.8 Alarme em formacéo

A Aviso

® Quando ocorre um alarme, a condi¢do do paciente deve ser verificada primeiro e a

causa do alarme deve ser resolvida e, em seguida, iniciar a infusio.

NUmero

InformagBes do alarme | Prioridade | Possivel causa e solucéo

1

[*** Oclusao] Alto Se a agulha estiver entupida ou o tubo de
infusdo dobrado, o liquido pode ser dificil de
fluir através do tubo e a pressdo excede o valor
predefinido, o dlarme é ativado e a infusdo é

interrompida.

Verifique o estado do paciente, bem como a
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Alarme

agulha no paciente, remova qualquer obstrucéo

do tubo de infusdo.

Pressione a tecla [Para] para encerrar a

condicdo dealarme.

2 [***Feito]

Alto

O volume de infusdo atingiu o VTBI
predefinido, o alarme é ativado e a taxa de

infusdo é alterada parataxa KVO.

Verifique o estado do paciente e prepare-se

para a préxima infusdo conforme necesséario

Pressione a tecla [Para] para terminar o
procedimento de infusdo e encerrar a

condicdo de alarme.

3 [***K VOFeito]

Alto

Quando o tempo de infusdo KVO
terminou, o darme é ativado e a infusdo é

interrompida.

Verifique o estado do paciente e prepare-se

para a préximainfusdo conforme necessario

Pressione a tecla [Para] para terminar o
procedimento de infusdo e encerrar a condicdo
dealarme.

4 [***Vazio]

Alto

A seringa é esvaziada durante a infusao,

o0 alarme é ativado e ainfusdo é interrompida.

Verifique o estado do paciente e prepare-se para

aproximainfusdo conforme necessério

Pressione a tecla [Para] para terminar o
procedimento de infusdo e encerrar a condicéo

dealarme.

5 [***SeringaFora]

Alto

Durante a infusdo, seringa ndo esta
firmemente presa pela bracadeira, o alarme é

ativado e ainfusdo é interrompida.

Verifique ereinstale a seringa

Pressione a tecla [Para] para terminar o
procedimento de infusdo e encerrar a condicéo

dealarme.

6 [***ErroSistemal]

Alto

Teclado parado ou o sinal de status da

bateria ndo pode ser obtido, fonte de

alimentacdo anormal, o alarme é ativado e a
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Alarme

infusdo é interrompida.

Desconecte o paciente da bomba e desligue o
dispositivo. Se o problema persistir apés a
reinicidizacdo, pare de usar o dispositivo. e
entre em contato com um técnico profissional

para manutencao.

A condicdo de alarme termina apés o
reinicio do dispositivo quando a falha técnica

foi resolvida.

[*PressAnorm]

(pressdo anormal)

Baixo

Quando a pressdo de infusdo aumenta, mas
menos do que a pressdéo de oclusdo,
subsequentemente cai abaixo o valor do limite
de pressdao anormal predefinido, alarme
ativado.

Verifique o tubo e a agulha para resolver o

problema.

Pressione a tecla Pausa de é&udio do

alarme paraencerrar a condicdo de alarme.

[***ErroHaste]

Alto

Se a embreagem da haste ndo estiver
firmemente fechada ou o sinal da haste em
posicdo ndo for detectado durante a infusdo,

alarme ativado.

Verifique a haste pararesolver o problema

Pressione a tecla [Para] para terminar o
procedimento de infusdo e encerrar a condicéo

dealarme.

[***Conexao

perdida]

Alto

O dispositivo detectou qualquer erro de

comunicagao entre as placas, alarme ativado.

Desconecte o paciente da bomba e desligue
o dispositivo. Se o problema persistir apds a
reinicidizacdo, pare de usar o dispositivo. e
entre em contato com um técnico profissional

para manutencao.

A condicéo de alarme termina apés o reinicio
do dispositivo quando a falha técnica foi

resolvida.

10

[***ErrovVelocMotor]

Alto

Quando o dispositivo detectou que a
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velocidade do motor se desvia muito da
velocidade de infusido definida durante a

infusdo, alarme ativado e infusdo interrompida.

Desconecte o paciente da bomba e desligue
o dispositivo. Se 0 problema persistir apés a
reinicidizacdo, pare de usar o dispositivo. e
entre em contato com um técnico profissiona

para manutencao.

A condicdo de alarme termina apds o
reinicio do dispositivo quando a falha técnica

foi resolvida.

1

[***ErroDirMotor]
(erro de direcdo do

motor)

Alto

Quando o dispositivo detectou que a
direcho do motor é oposta a diregdo
predefinida durante a infusdo, aarme ativado

e infusdo interrompida.

Desconecte o paciente da bomba e desligue
o dispositivo. Se 0 problema persistir apés a
reinicializacdo, pare de usar o dispositivo. e
entre em contato com um técnico profissional

para manutencao.

A condicdo de alarme termina apés o
reinicio do dispositivo quando a falha técnica

foi resolvida.

12

[***ErroDir Escrav]
(Erro de direcdo do
escravo)

Alto

Quando o driver escravo detectou que a
direcdio do motor é oposta a direcdo
predefinidan durante a infusdo, alarme ativado

e infusdo interrompida.

Desconecte o paciente da bomba e desligue
o dispositivo. Se o problema persistir apds a
reinicidizacdo, pare de usar o dispositivo. e
entre em contato com um técnico profissiona

para manutencao.

A condicdo de alarme termina apés o
reinicio do dispositivo quando a falha técnica

foi resolvida.

13

[***ErroVelocEscrav]
(Erro de velocidade
do escravo)

Alto

Quando o driver escravo é detectado, a
velocidade do motor se desvia muito da

velocidade de infusido definida durante a
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infusdo, alarme ativado e infusdo interrompida.

Desconecte o paciente da bomba e desligue
o dispositivo. Se o problema persistir apds a
reinicidizacdo, pare de usar o dispositivo. e
entre em contato com um técnico profissional

para manutencao.

A condicdo de alarme termina apés o
reinicio do dispositivo quando a falha técnica

foi resolvida

14

[***ErroPotMotor]

(erro de poténcia do

motor)

Alto

Quando o driver escravo é detectado, a fonte
de alimentacdo do motor é anormal, alarme

ativado e infusdo interrompida.

Desconecte o paciente da bomba e desligue
o dispositivo. Se o problema persistir apds a
reinicidizacdo, pare de usar o dispositivo. e
entre em contato com um técnico profissional

para manutencao.

A condicdo de alarme termina apés o
reinicio do dispositivo quando a falha técnica

foi resolvida.

15

[***ErroComEscrav]
(Erro de comunicacéo

do escravo)

Alto

Quando falha de conexdo do driver escravo é
detectada, o alarme é ativado e a infusdo é

interrompida.

Desconecte o paciente da bomba e desligue
o dispositivo. Se o problema persistir apds a
reinicidizacdo, pare de usar o dispositivo. e
entre em contato com um técnico profissiona

para manutencao.

A condicdo de alarme termina apds o
reinicio do dispositivo quando a falha técnica

foi resolvida.

16

[*Erro

comunicagao]

de

Baixo

Quando o dispositivo detecta a desconexéao
repentina da rede; alarme ativado.

O simbolo indicado natela

Verifigue a conexdo de rede ou as

configuracdes de rede.

A condicdo de alarme termina apés a
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recuperacdo da conexao de rede ou pressione
a tecla Pausa de Audio do Alarme para

encerrar a condicdo de alarme.

17

[***Erro de pressao]
(Erro do sensor de

pressdo)

Alto

Quando o dispositivo detecta o erro do sensor
de pressdo, 0 adlarme é ativado e a infusio

interrompida.

Desconecte o paciente da bomba e desligue
o dispositivo. Se o problema persistir apds a
reinicidizacdo, pare de usar o dispositivo. e
entre em contato com um técnico profissional

para manutencao.

A condicdo de alarme termina apés o
reinicio do dispositivo quando a falha técnica

foi resolvida.

18

[***Erro da abrag]

(Errodaabracadeira)

Alto

Quando o dispositivo detectado erro do sensor
de grampo, o aarme € ativado e a infusdo

interrompida.

Desconecte o paciente da bomba e desligue
o dispositivo. Se o problema persistir apds a
reinicidizacdo, pare de usar o dispositivo. e
entre em contato com um técnico profissiona

para manutencao.

A condicdo de alarme termina apés o
reinicio do dispositivo quando a falha técnica

foi resolvida.

19

[***ErroPosM otor]
(Erro de posicdo do

motor)

Alto

Quando o dispositivo detectou erro no
posiciongmento do sensor fotoelétrico do
motor, o alame € aivado e a infusdo

interrompida

Desconecte o paciente da bomba e desligue
o dispositivo. Se 0 problema persistir apés a
reinicidizacdo, pare de usar o dispositivo. e
entre em contato com um técnico profissiona

para manutencéo.

A condicdo de alarme termina apés o
reinicio do dispositivo quando a falha técnica

foi resolvida.

20

[* SemOper acao]

Baixo

Em estado néo operacional, e aqui nao ha
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Alarme

operacdo durante o conjunto “ Sem tempo de

operacao”, Alarme ativado

Opere a bomba para cancelar alarmes ou

aterar a configuracao de [Tempo sem operacao]

Pressione qualquer tecla ou toque na tela
para a operacao, pode encerrar a condi¢éo de
alarme, e o0s shais de adame pararam

automati camente.

21

[*Bateria Fraca]

Baixo

Quando o dispositivo funciona com bateriaea

capacidade da bateria é baixa, alarme ativado.

Conecte o disposiivo a fonte de

alimentagdo CA ou substitua uma bateria nova.

Pressione a tecla [Pausa do som do alarme] para
reconhecer o alarme. A luz indicadora de alarme
e 0 alarme sonoro estdo dedligados e o simbolo

i
%7~ éexibido apés"*Bateria Fraca".

A condicdo de alarme termina apds o
dispositivo ser conectado a rede elétrica CA

ou substituir uma bateria nova.

22

[***BATesgot]
(bateria

descarregada)

Alto

Quando o dispositivo funciona com bateriaea
bateria estd quase esgotada, alarme ativado, o
dispositivo desligara automaticamente ap6s 3

minutos se 0 alarme continuar.

Conecte o dispositivo arede elétrica CA ou

substitua por uma nova bateria.

A condicdo de alarme termina apés o
dispositivo ser conectado a rede elétrica CA

ou substituir uma bateria nova.

23

[***SemBateria]
(bateria
conectada)

nao

Alto

Se a bateria ndo estd firmemente
conectada ou nenhuma bateria esta instalada,

alarme ativado.

Por favor insira a bateria.

A condicdo de alarme termina apoés

inserir uma nova bateria.

24

[*CA off]

Baixo

Se o dispositivo ndo esta conectado a rede

elétrica CA ou o cabo de alimentacdo cai

durante a operagdo, o alarme é ativado e o
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Alarme

dispositivo muda automaticamente para
alimentado por bateria, a luz indicadora da

bateria fica acesa e piscando.

Por favor conecte o dispositivo a rede de
alimentacdo CA ou verifigue a conexdo do

cabo de alimentacéo.

Pressione a tecla [Pausa do som do alarme] para
reconhecer o alarme. A luz indicadora de alarme
e 0 alarme sonoro estdo dedligados e o simbolo

i _."I
"'..\lI -

€ exibido apds"* CA off".
A condicdo de alarme termina apds o
dispositivo ser conectado ao pogo de

alimentacgéo CA.

25

[*Quase vazio]

Baix

Quando atingir o tempo definido de

guase vazio, condi¢do de alarme ativada.

Pressione a tecla parar para interromper a
infusdo.
Prepare-se para a préoxima infusio

conforme necessario.

Pressione a tecla [Pausa do som do alarme] para
reconhecer o alarme. A luz indicadora de alarme
e 0 darme sonoro estdo desligados e 0 simbolo

i
%"~ éexibido apds a mensagem de alarme.

Pressione a tecla [Para] para terminar o
procedimento de infusdo e encerrar a

condicdo de alarme.

26

[*Quase concluido]
(Quasenofim) s

Baix

Quando chegar ao tempo definido

préximo ao fim, condi¢do de alarme ativada.

Pressione a tecla parar para interromper a
infusdo.
Prepare-se para a préxima infusdo

conforme necessario.

Pressione a tecla [Pausa do som do alarme] para
reconhecer o alarme. A luz indicadora de alarme
e 0 darme sonoro estdo desligados e 0 simbolo

P
%"+ éexibido apds a mensagem de alarme.
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Alarme

Pressione a tecla [Para] para terminar o
procedimento de infusdo e encerrar a

condicdo de alarme.

27 CA perdida e bateria
perdida

Alto

Quando perda de energia CA e bateria,
ativacdo do alarme e desligamento do
dispositivo, com o indicador de aarme piscando
em vermelho. Um alarme sonoro gerado apenas

pela campainha duraria pelo menos 3 minutos.

Conecte o dispositivo a rede elétrica CA ou

substitua por uma nova bateria.

Esta condicdo de alarme ndo pode ser eliminada
ou desativada até conecte a rede de
alimentacdo CA ou substitua uma nova

bateria para encerrar a condicado de alarme.

9.9 Mensagensdealerta

Para reduzir alarmes desnecessarios, as bombas de seringa M300 e M500 séo projetadas com

mensagens imediatas para atrair a atencdo do usuério ao operar o dispositivo.

Mensagens

Razdo

A instalacdo da seringa ndo esta ok

O sensor da seringa ndo detecta a seringa.

no lugar.

O punho de empurrar ndo esta instalado

E detectado que a alca de empurrar ndo esta instalada no

lugar.

Erro de espec. da seringal

O comprimento do cabo da seringa e o erro de
especificagdo do comprimento da escala foram detectados

nainicializacdo.

Erro de configuracdo de parémetros!

Erro de configurago de par&metro nainicializagdo

9.10 Verificacao do sistema de alarme

A bomba de seringa executara um autoteste de inicializaco para o sistema de alarme, umavez
ligada. Vocé pode avaliar se o sistema de alarme funciona corretamente conforme descrito abaixo
e5.1.3 Autoteste do sistema. Se ndo, pare de usar a bomba de seringa e entre em contato com
nossa empresa para reparos em breve.

® Alarmede Oclusido
Verifigue nas seguintes condi¢oes:
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Alarme
Seringa Taxa Limite méaximo de | Tempo de resposta do
pressao de oclusao alarme de oclusdo
Jierui 50ml 50mi/h 300mmHg Em 5 minutos

Nainfusdo, purgue o tubo e ataxa esteja estével, abraavéavulade trés vias e bloqueie o tubo e
verifique se o tempo de resposta do alarme de oclusdo esta dentro do intervalo.

® FErrodahaste

Nainfusdo, pressione e puxe a embreagem da haste e verifique amensagem de alarme natelae
o0 alarme auditivo.

® Seringacair

Durante o processo de infusao, puxe a abracadeira e faga com que ela ndo possa prender a
seringa com firmeza, entdo verifigue a mensagem de alarme natela e o alarme sonoro.

9-13
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Capitulo 10 Revisao de registro
|

O log é usado para registrar algumas informagdes histdricas durante a execucdo do
dispositivo. As informacfes ndo podem ser excluidas e modificadas. O log contém o log de
infusdo e os logs do sistema. O contelido principal do log esta na bomba de seringa.

1. Ligar/dedigar

2. Modo de espera

3. Mudanca de taxa

4. Configuragdes de par@metro

5. Alarmes

6. Inativacdo de darme

7. Mudanga de estado (KV O, bolus, executando, pausar, parar, purgar)

AAtengéo

® O registrodeinfusio pode armazenar até mais de 2.000 registros.

® Nao é permitido excluir um unico log. N&o é permitido excluir, modificar e importar
o arquivo delog.

® O log adota um novo mecanismo de entrada e saida. Quando o registro atinge sua
capacidade de memdéria, 0 novo registro substituird o registro mais antigo. Caso
contrario, ndo ha perda, mesmo na perda total de energia.

® Quando o CA for desconectado e a bateria desconectada, o registro de eventos néo
serd salvo e a hora deste evento ndo serd registrada, mas o registro anterior a este

evento ndo mudar a. Oslogs ger ados pelo desligamento nor mal serao salvos.

A bomba de seringa tem os seguintes estados. estado de execucgdo, estado de bolus, estado de
purga, estado de pausa, estado de parada, estado KVO. A descricdo especifica dos seis estados é a

seguinte.

Estado Introducgéo

Estado de funcionamento Apenas a interface principal de parada e pausa pode ser iniciada
pressionando a tecla iniciar, a infusdo entrard no estado de execucdo
aposoinicio.

Estado de bolus Faca uma infusfio rgpida. Quando o volume predefinido é definido no
modo atual, a préinjecdo maxima é concluida. O valor predefinido
restante do modo atual é concluido e o estado KVO éinserido.

Estado KVO A infusdo (0,10 ~ 5,00ml/h) é realizada em uma peguena taxa para

10-1
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Log erevisdo

manter a veia aberta e evitar que o sangue escape e blogueie a agulha. O
tempo de infusdo do KV O é de 30 minutos. Apés 30 minutos, o KVO é

concluido e colocado em um estado de parada.

Estado de pausa

Pare a infusdo atual. Depois de pressionar a tecla de pausa, as
informagOes da infusdo atual serdo gravadas até que a tecla de inicio
seja pressionada novamente para retomar a injecdo. Quando ocorre a
oclusdo/erro do motor/BAT morto/desconexdo da bateria durante a
infusdo, ele muda automaticamente para o estado de pausa. Pressione a

teclaIniciar novamente até que o usuério exclua a excegao.

Purgar estado

Pressionar a tecla bolus/purga nos estados de pausa e parada, por

padréo, executa a fun¢éo de purga.

Estado de parada

Pare a infusdo e reinicie uma nova infusdo quando a tecla Iniciar for

pressionada.

10.1 Registro deinfusédo

O registro de infusdo é usado para salvar algumas informag@es quando o “ estado de execucéo

¢é dterado e 0 pardmetro de infusdo é modificado durante a operagdo” durante o processo de

infusdo. A interface exibe informagdes. ID do paciente, agdo, hora de inicio e descricéo.

Horalnicio Descricéo

e S—
3) o 20 IModoPrimeiraDose E«.&50ml
4) 2021-04-0ModoPnmeiraDose
120:3257|Taxa'10.00mlh Vol Total0.00ml| J
Cunsultﬂ‘uduExp urt+ ‘ ‘ 5 |
Pardmetro Instrucéo
ID do paciente O ID deidentificagdo do ID do paciente é de até 20 bytes.
Acdo Registre a agcdo quando o log for gerado
Horadeinicio A horaem que o log é gerado, no formato: AAAA/MM/DD HH: MM: SS
Descricéo Registre a descricdo necessaria do registro gerado, principalmente incluindo
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Log erevisdo

informacfes do paciente, modo atual, status operacional, droga, concentragéo,
velocidade, alvo, volume total e outras informagdes para a emenda do display da

coluna.

Consulta As informagdes correspondentes podem ser encontradas por 1D do paciente,
acdo, hora de inicio e descricdo. Em primeiro lugar, insira a string a ser
pesquisada no campo de entrada com o teclado completo (o campo de entrada
pode exibir o campo que pode ser obscurecido quando ndo ha valor) e, em
seguida, clique na tecla "Find" para listar os itens da string que pode ser

combinado. O formulario é mostrado.

Exportar Pressione a tecla de menu e acesse [Menu] — [LogRevisdo] — [LogInfu /

LogSistema). Clique na tecla "Exportar” para abrir a interface "Exportacdo de

dados".

1) Formato de exportacdo do arquivo: "bin", "txt" e "xIs".

2) Exportar midia: USB e ftp (opcional). (Ao selecionar USB para exportar,
insira a unidade flash USB com antecedéncia)

3) Apos selecionar os parametros de exportagdo, clique em “Exportar Dados”,
e quando a exportagdo for bem-sucedida, avisa que a exportacdo foi
bem-sucedida.

4) Ao exportar dados, o padréo é selecionado.

Vire a pagina para

2

cima ou para | que aprimeirainterface ndo exibe. A paginaacima é invertida.
baixo ¥

Vire a coluna a | As viradas para a esquerda e para a direita estdo na mesma pégina. Clique a

Cligue na tecla Page Down ¥ para exibir a entrada de informacfes de log

direita 4 ou | esguerda 4 ou certo ’ para visuaizar os campos que o registro ndo exibe.

esquerda ’, Em todas as colunas, a ID do paciente e a posi¢do da hora de inicio ndo sdo

movidas. Clique na tecla “Esquerda’, os campos de ac8o e descricdo sdo

exibidos em rodizio, e atecla“Direita’ é o oposto.

10.2 Registro do sistema

O log do sistema é usado para registrar darmes, erros do sistema e informagdes de mudanca
de status ndo relevantes para ainfusdo. Os principais parametros sdo acdes, tempo e descricao.

Par@metros e operacOes relacionados sdo os mesmos que 10.1 registro de infusao.
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Log erevisdo

10.3 Exportacéo de Log

AAtengéo

® Depois que a bomba de seringa perder toda a energia ou dedligar, o registro de
alarme armazenado ndo sera excluido e o contelido do registro de infusdo néo sera
alterado.

® Quando o alarme sonoro n&o ocorre mais, o operador pode entrar na interface de

registro de alarme para visualizar a causa do alarme.

A Exportacéo de Log é para o usuério fazer backup do log e visualiz&lo de maneira mais
conveniente.

O registro de infuso é exportado na interface de registro de infusio. Todos 0s registros sao
exportados externamente (incluindo registro de informacdes, registro de alarmes e registro do
sistema).

Insirao USB antes de exportar o registro e exporte apos definir os parémetros de exportacéo.
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Os gréficos de tendéncia mostram a tendéncia, como Vol. Total, Taxa, Pressdo, etc., e
preveem infusdo tendéncias e visualizar flutuagdes de pressdo. O M500 possui canal A e canal B,

que sdo exibidos separadamente. Entre nainterface [M enu] interface e clique em [Graf Tend] para

Capitulo11 Grafico detendéncias

entrar nainterface de tendéncia. A bomba fornece dados de tendéncia de 12h.

GrafTend
100
7 80
60
40
20
0

1 2 3 4 b b
I i

1 2 3 4 5
Item Nome Introdugdo
1 Total Vol. Visualize os gréficos de tendéncia do Vol. Total durante o processo de
€Xecucao
2 Taxa Veja os graficos de tendéncia da taxa durante o processo de execucao
3 Pressdo Veja os graficos de tendéncia de pressdo durante o processo de
execucao
4 Pagina anterior Cligue natecla paravirar a pagina paracima
5 Proxima pagina Cligue natecla paravirar a pagina parabaixo
6 Eixo X Representando o tempo
7 EixoY Taxa representativa
A\Aten cao

® O grafico de tendéncia armazenado ndo serd salvo depois que a bomba de seringa
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Log erevisdo

perder energia ou dedligar.
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Capitulo 12 Resolugdo de problemas

Os produtos no ambito da garantia da Comen podem ter acesso ap NOSso Servigo gratuito;

para produtos fora do dmbito da garantia, a Comen fornecerd servigos pagos. As despesas de
transporte (incluindo despesas alfandegérias) de qualquer produto enviado a Comen para
reparacao serdo suportadas pelo utilizador.

Culpa

Andlise de causa

Resolucéo de problemas

Taxaimprecisa

A borda da seringa ndo estd engatada na

ranhura de fixag&o da borda

Recarregue corretamente

Seringa ndo combina

Selecione a seringa recomendada
natabelaem 5.4.1 Selecdo da
Marca da Seringa.

Alarme de
bateria sob
tensdo logo apds

ainicializagéo

A bateria dabomba néo foi carregada
ap0s a operacdo anterior com bateriaou a
bomba ndo foi usada por muito tempo

apos o carregamento.

Desligue para carregar.

A bateria embutidafoi usada

incorretamente e danificada

Substitua a bateria.

Retorno de

sangue no inicio

A agulha é inserida na veia sem pressionar
ateclaBolus para eliminar alacunado

mecanismo.

Certifique-se de que ndo had ar na
linha de infusdo, pressione a
tecla Bolus para empurrar o

sangue paraaveia

dainfusdo A borda da seringa ndo deve ser inserida
na ranhura de fixac8o da bordadabomba | Reinstale a seringa corretamente.
de seringa.
Movimento A haste da bomba estd presa devido a

errético da haste

solucdo da droga

Limpe com dlcool.
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Capitulo 13 Limpeza e desinfeccao

Apenas os materiais e métodos listados neste capitulo que forem aceitos pela Empresa
poder&o ser usados para a limpeza ou desinfec¢do do dispositivo. Para qualquer dano decorrente

do uso de outros materiais ou métodos, a Empresa ndo fornecera qualquer garantia.

13.1 Visdo geral

Mantenha o dispositivo e seus acessorios livres de poeira. Para evitar danos ao dispositivo,
observe as seguintes precaucoes:
® Nuncamergulhe o dispositivo em nenhum liquido.
® Nuncaderrame qualquer liquido em qualquer parte ou acessorio do dispositivo.
® Nunca permita que nenhum liquido entre na carcaca.
® N&o use nenhum material abrasivo (como 1& de ago ou agente de polimento) ou solvente forte
(por exemplo, acetona ou detergente contendo acetona).

&Atengéo

® Durante a limpeza e desinfeccdo, sempre mantenha o dispositivo na posi¢ao vertical
paraevitar que o liquido entre no interior da unidade.

13.2 Limpeza

AAtengéo

® Antesdelimpar a bomba, desligue-a e desconecte-a das fontes de alimentacdo CA e
CC.

Assegure que o dispositivo sgja limpo com frequéncia; especiamente em ambientes com
condicdes dificeis ou locais com muito vento e poeira, a frequéncia de limpeza deve ser
aumentada. Antes da limpeza, consulte e compreenda as regras relevantes do seu hospital sobre a
limpeza do dispositivo. Detergentes selecionéveis:
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Limpeza e manutencdo

Nome Concentragéo
Etanol 75%=5
| sopropanol 70%
Peroxido de hidrogénio 2,7%~3,3%

>  Etapasdalimpeza:
1) Dedligue o dispositivo e desconecte o cabo de alimentagao.

2) Use um pano macio umedecido com uma quantidade adequada de detergente para limpar a

tela do dispositivo.

3) Use um pano macio umedecido com uma quantidade adequada de detergente para limpar o
invélucro do dispositivo.
4) Quando necessario, vocé pode usar um pano macio e Seco para remover o detergente residual.

5) Mantenha o dispositivo em um ambiente fresco e bem ventilado para secar ao ar.

13.3 Desinfeccdo

M Atencso

® Antes da desinfeccdo do sistema, desligue-o e desconecte os cabos de alimentacdo CA
eCC.

® Nao limpe a bomba de seringa com xileno, acetona ou solventes semelhantes para
evitar danos ao invélucro.

® N3ao é permitida a esterilizagdo por alta pressio ou alta temperatura da bomba de

seringa e de seus acessorios.

A operacdo de desinfeccdo pode danificar a bomba até certo ponto. Sugere-se que o
dispositivo s6 possa ser desinfetado quando for considerado necessario no plano de manutencéo de

seu hospital. Antes da desinfec¢ao, limpe o equipamento primeiro. Desinfetador selecionavel:

Nome Concentragéo

Etanol 75%+5

13-2
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Limpeza e manutencdo

| sopropanol

70%

Solucéo de glutaraldeido

2%
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Capitulo14 Manutencéao

AAvi 0

® O hospital ou organizagdo responsavel que usa esta bomba deve estabelecer um

plano de manutencédo; o ndo cumprimento dessa recomendacdo pode resultar em
mau funcionamento do dispositivo e consequéncias imprevisiveis, além de colocar
€m risco a seguranca pessoal.

Todas as verificagfes de seguranca ou trabalhos de manutengdo que exijam a
desmontagem do dispositivo devem ser realizados por pessoal de manutencdo
profissional; a operacdo por pessoal ndo profissional pode resultar em mau
funcionamento do dispositivo ou riscos a segur anca, e também pode colocar em risco
a seguranca pessoal.

Se houver qualquer evidéncia de falha funcional do dispositivo, entre em contato
COmM nossa empresa.

Nenhuma parte do dispositivo pode ser reparada ou mantida enquanto o
equipamento esta em uso com o paciente.

O cabo de alimentacdo/fusivel ndo deve ser substituido pelo operador, caso

contrério, pode causar ferimentos.

14.1 Verificagbes de manutencao

Antes do uso da bomba, ou a cada 6-12 meses ou apds cada manutencdo ou atualizagdo, uma

verificagcdo abrangente deve ser realizada por pessoa de manutencdo técnico qualificado para

garantir o funcionamento normal da bomba de seringa.

Ositens para verificagdo devem incluir:

Comprovantes de regularidade da contratada. Doc. 10516/23. Data: 20/04/2023 10:37. Responsavel: Helder de L. Freitas.
Impresso por convidado em 26/06/2023 12:39. Validagédo: A7D6.F19A.65A5.1A3D.743B.0DE6.8C7D.C3EA.

Verifique se o ambiente operacional e a fonte de aimentagdo da bomba estdo em
conformidade com os requisitos rel evantes.

Verifigue se o dispositivo e seus acessorios apresentam algum dano mecanico.

Verifique se 0 cabo de dimentacdo esta livre de abrasdo e tem um bom desempenho de
isolamento.

Verifique se todos os acessdrios usados sdo aguel es designados pelo fabricante.

Verifique se afuncdo do sistema de alarme estd normal.

Verifique se 0 desempenho da bateria esta bom.

Verifique se 0 autoteste funciona e infusdo fungdo estéo OK.

Se houver qualquer evidéncia de dano ou anormalidade do dispositivo, ndo é permitido o uso

14-1
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Limpeza e manutencdo

desta bomba. Entre em contato com nossa empresa.

14.2 Plano de manutencao

As tarefas a seguir podem ser redlizadas apenas por pessoa de manutencdo profissional
reconhecido pela Empresa. Se a manutencdo a seguir for necesséria, entre em contato com o
pessoad de manutencdo em tempo habil. Antes do teste ou manutencdo, o dispositivo deve ser
limpo e desinfetado.

Itens de teste e manutencéo Frequéncia

Realize verificacBes de seguranca de acordo com | Pelo menos uma vez a cada dois anos, €
IEC 60601-1 necessario apés a subgtituicdo da placa da

placa/queda da bomba de seringa.

Manutencdo preventiva Pelo menos uma vez a cada dois anos ou quando
vocé suspeitar que o alarme de oclusdo esta
anormal, o fluxo de infusdo € impreciso ou a

seringa esté incorretamente identificada

14.3 Tratamento e reciclagem livres de poluicdo

® Baterias usadas devem ser descartadas de acordo com as leis e regulamentagdes aplicavels.
® No fina davidautil, a bomba e seus acessorios devem ser descartados de acordo com as leis

e regulamentacfes locais ou as normas do hospital.

14-2
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Capitulo15 Bateria
|

15.1 Visao geral

&Aviso

® Useapenasbaterias designadas pelo fabricante.

® Naoremova a bateria quando o dispositivo estiver funcionando.

® O detrdlito da bateria é perigoso. Caso o eetrdlito da bateria entre em contato com a
pele ou salpique para os olhos, lave imediatamente com agua limpa e consulte um
médico.

® Mantenhaabateriaforado alcance decriancgas.

AAtengéo

® Setiver davidas sobre a integridade da fiagdo externa, o dispositivo deve ser operado

pela bateria embutida.

® A bateria deve ser carregada apds cada uso para garantir energia suficiente.

A bomba de seringa M300/M500 esta equipada com uma bateria recarregavel embutida.
Quando a fonte de aimentacdo CA esta conectada, a bateria pode ser carregada automaticamente
até a sua carga completa, independentemente de o dispositivo estar ligado ou desligado. No caso
de falha de energia inesperada, 0 sistema usard automaticamente a bateria para fornecer tenso,
evitando assim a interrupgdo da operagdo do dispositivo. Depois que a fonte de dimentacdo CA
for cortada, o indicador da bateria piscara e o tempo de operacdo do dispositivo ndo serd

prejudicado.

15.2 Uso de bateria embutida para fonte de alimentacéo

M Atencso

151
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Bateria

® A duracdo da bateria depende da frequéncia e do tempo de uso. Se a bateria receber
manutencao e for armazenada adequadamente, a vida Util da bateria delitio sera de
cerca de 5 anos. Se ndo for usado corretamente, sua vida Util serd reduzida.
Recomendamos substituir a bateria delitio a cada 3 anos.

® O tempo de alimentacdo da bateria depende da configuracdo e operacdo do
dispositivo. Por exemplo, a infusdo frequente de alta taxa reduzira o tempo de

inicializacdo da bateria.

1. Seafonte de aimentacdo CA n&o estiver conectada, o0 sistema serd alimentado pela bateria
embutida.

2. Quando a fonte de alimentacdo CA estiver conectada, a bateria podera ser carregada
automati camente independentemente de o dispositivo estar ligado ou desligado.

3. Mesmo quando o sistema é aimentado pela fonte de aimentacdo CA, o sistema usa
automaticamente a bateria embutida em caso de queda de energia. Neste caso, um alarme CA
OFF é acionado.

Quando o sistema é alimentado pela bateria, o indicador da bateria acende.
Quando a bateria esta totalmente carregada, o sistema pode ser alimentado pela bateria

embutida por mais de 8 horas a 5mi/h.

15.3 Statusda bateria

Apbs aconexdo a rede elétrica (alimentacdo CA), o indicador de carga acende e a bomba esta

no estado de carga. O icone da bateria exibido no painel frontal indica o status atual da bateria:

A bateria esté carregando. 0 A bateria esté cheia.
Il | A bateriando estacheia A bateria é média

A bateria estda fraca, A bateria esta esgotada. O indicador de
[} [}

indicando um alarme de darme pisca em vermeho. Neste

bateria fraca e que ¢é momento, a bomba deve ser conectada
necessario  carregar a imediatamente a fonte de alimentacéo
bateria; apés o alarme ser CA para carregar a bateria, ou a bomba
enviado, o dispositivo pode desligard automaticamente antes que a
funcionar por cerca de bateria se esgote (o0 alarme sonoro dura
30min a uma taxa de pelo menos 3 minutos).

5mi/h.

15-2
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Bateria

15.4 Manutencédo da bateria

A AvVisO

® Remova a bateria embutida se o dispositivo ndo for usado por um longo tempo.

® Quando a bomba de seringa envia alarmes de luz auditiva intermitentes sob a condi¢cdo de
baixa voltagem da bateria, carregue a bateria em tempo habil ou conecte a bomba de seringa
a fonte de alimentagdo CA. Quando a bomba de seringa envia alarmes sonoros de alto nivel
devido a bateria descarregada, desligue a bomba imediatamente e conecte-a a fonte de
alimentacdo CA antes de reutilizé-la. Método de carregamento: Conecte a bomba de seringa
na posicdo desligada a fonte de aimentagdo CA; a bomba de seringa esta no estado de

carregamento quando o indicador de carregamento acende.

AAtengéo

@® A bomba de seringa deve ser carregada continuamente por aproximadamente 6 horas

no estado dedligado.

® Se a bomba de seringa ndo for usada por um longo periodo, ela deve ser carregada a cada
dois ou trés meses para evitar ainutilizagdo da bateria embutida devido a autodescarga.

® Seabomba de seringa ndo for usada por um longo periodo, € necessario verificar a condicéo
de carga e descarga de sua bateria embutida antes de reutilizé-la, para ter certeza de que a
bateria pode ser usada em caso de falha de energia. Se for descoberto que a bateria ndo pode
ser carregada ou descarregada normalmente, entre em contato com o departamento

pos-servigo de nossa empresa para substitui-la por uma nova bateria recarregével.

15.5 Substituicdo da bateria embutida

& Aviso

® A substituicdo inadequada da bateria delitio resultara em riscos inaceitaveis.

® Apenasengenheiros de servico qualificados e autorizados pelo fabricante podem abrir o

compartimento da bateria e substitui-la, e baterias do mesmo modelo e especificacdes

15-3
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Bateria

devem ser usadas.

Dedligue a bomba; desconecte o cabo de aimentacdo e outros cabos de conexéo.
Desaparafuse os dois parafusos na parte inferior da bomba de seringa e abra o compartimento da

bateria para substituir a bateria, conforme mostrado abaixo:

O Compartimen

to da bateria

A

15.6 Reciclagem de bateria

& Aviso

® Nao desmonte ou provoque curto-circuito na bateria ou cologue-a no fogo; caso

contrario, podem ocorrer incéndio, explosdo, vazamento de gas perigoso ou outros

perigosda bateria.

Se a bateria estiver obviamente danificada ou acabar, ela deve ser substituida. As baterias
descartadas devem ser recicladas adequadamente de acordo com as leis e regulamentos aplicaveis

ou as regras do hospital.

154 12220
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Capitulo 16 Desempenho dainfuséo
|

16.1 Precisao da infusdo

Precisdo da infusdo da bomba: faixa de taxa: <1,00ml/h, a precisdo para seringas de 5 ml e
10ml ¢ < £ 5%; intervalo de taxa: 1,00 ~ 2200,00ml/h, a precisdo ¢ < + 2%. Shuangge
(Double-Dove) e Jierui (WEGO) atendem a precisdo de infusdo declarada. Por exemplo, ao
supervisionar, inspecionar e testar de acordo com os requisitos da |IEC 60601-2-24, os requisitos
para componentes de infusdo e condigdes de uso sdo 0s seguintes: As seringas devem ser de dta
qualidade, de acordo com o padréo nacional 1SO 7864/1SO 7886-2. Na pressao do sistema da
bomba de seringa, ndo deve haver micro vazamento (vazamento de liquido sob presséo positiva e
admissdo de ar no sistema de infusdo sob pressdo negativa) entre as juntas (incluindo entre o
émbolo e a parede do tubo cilindrico).

16.2 Precisao da taxa

MNAtencso
® A precisdo dainfusio nao reflete os critérios clinicos, como idade do paciente, peso e
drogas usadas.

® A precisdo dainfusio pode ser afetada pelo ambiente de uso da bomba de seringa (como
pressdo, temper atur a, umidade e infusdo componentes).

Teste de ambiente: 20£5C

Seringa de teste: 30 ml, Shuangge (Double-Dove), seringa descartével

Método de teste: M étodo especificado em |EC 60601-2-24 pode aplicar.

Os resultados do teste foram os seguintes:

Quantidade de amostragem da bomba: 1
Quantidade de amostra da seringa: 1
Taxa de amostragem: 1mi/h

Intervalo de amostragem: At =0,5min

Periodo de teste: t = 120 minutos

16-1
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Desempenho dainfusdo
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Desempenho dainfusdo

Desvio maximo ao longo de uma janela de observagdo completa: Epméx (%)
Desvio minimo ao longo de uma janela de observacdo completa: Epmin (%)
Desvio médio: A (%)
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Desempenho dainfusdo

Teste de ambiente: 20+5°C

Seringa de teste: 30 ml, Jierui, seringa descartével

Método de teste: O método especificado na | EC 60601-2-24 deve ser aplicado.
Os resultados do teste foram os seguintes:

Quantidade de amostragem da bomba: 1

Quantidade de amostra da seringa: 1

Taxa de amostragem: 1ml/h

Intervalo de amostragem: At = 0,5 min

Periodo de teste: t = 120 minutos
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Quantidade de amostragem da bomba: 1
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Taxa de amostragem: 5mi/h

Intervalo de amostragem: At = 0,5 min
Periodo de teste: t = 120 minutos
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Desempenho dainfusdo

Start-up graph
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Quantidade de amostra da seringa: 1

Taxa de amostragem: 1ml/h

Intervalo de amostragem: At = 0,5 min

Janelas de observagdo: pAt =2, 5, 11, 19, 31 min

Desvio maximo ao longo de umajanela de observagdo completa: Esmax (%)
Desvio minimo ao longo de uma janela de observagdo completa: Epmin (%)
Desvio médio: A (%)
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Desempenho dainfusdo
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Desempenho dainfusio

16.3 Tempo deresposta do alarme de oclusdo e bolus ndo intencional

O tempo do alarme de oclusdo € o principal indicador da caracteristica de resposta a ocluséo;

A seringa Shuangge (Double-Dove) de 50ml é usada neste teste; os dados a seguir representam

apenas as conclusdes obtidas do conjunto de infusdo usado no teste.

Nota: O tempo de resposta do alarme de oclusdo é afetado por muitos fatores, como taxa de

infusdo, processo de fabricagdo da infusdo, especificacbes da seringa, volume da solugdo e

comprimento e pressdo do tubo do paciente.
Teste de ambiente: 20 + 2°C; 65% UR

Pressdo de
Taxa | Alarme Pressio > ~ Tempo de Resposta de Bolus
mLM) | (mmHg) Ocluszo Alarme (mL)
9 (mmHg)
<5h
0,1 150 150+100 <0,3 ml
<35h
0,1 1000 10004200 <0,3 ml
1 150 150+100 <1,5h <0,3 ml
1 1000 1000+200 <5h <0,3 ml
5 150 150+100 <0,5h <0,3 ml
5 1000 10004200 <lh <0,3 ml
M Atencso

® A pressdo do alarme de oclusdo, o tempo de atraso e o grande volume de dose séo todos

afetados pelas condicles de teste, temper atura e comprimento do tubo.

® Osdados acima s3o apenas valores tipicos em condicdes de teste. Os dados reais podem

variar dependendo das diferentes condicdes de teste. Consulte os dados testados para o

produto que vocé adquiriu. Para o mesmo valor de oclusdo de referéncia etaxa de fluxo,

guanto maior o valor de pressdo medido, maior o atraso do alarme.
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Apéndicel EMC
_______________________________________________|

&Atengéo

® Asbombas de seringa M300 e M500 estédo em conformidade com os requisitos de EMC
aplicaveisem | EC60601-1-2 e | EC 60601-2-24.

® Sigaasinstrucdesde EMC no Manual do Usuério parainstalar e usar a bomba.

® Equipamentos de comunicacdo de RF portateis (incluindo periféricos como cabos de
antena e antenas externas) devem ser usados a ndo mais de 30 cm (12 polegadas) de
gualquer parte das bombas de seringa M 300 e M 500, incluindo cabos especificados pelo
fabricante. Caso contrario, pode ocorrer degradacdo do desempenho deste

equipamento.

® As caracteristicas de EMISSOES deste equipamento o tornam adequado para uso em
areas industriais e hospitais (CISPR 11 classe A). Se for usado em um ambiente
residencial (para o qual CISPR 11 classe B é normalmente exigida), este equipamento
pode nao oferecer protecdo adequada para servigos de comunicagdo de radiofrequéncia.
O usuério pode precisar tomar medidas de mitigacdo, como realocar ou reorientar o

equipamento.

® Consulte o guia anexo e a declaracdo do fabricante.

&Aviso

® O uso deste equipamento adjacente ou empilhado com outro equipamento deve ser
evitado, pois pode resultar em operacdo inadequada. Se tal uso for necessario, este
equipamento e os outros equipamentos devem ser observados para verificar se estdo

operando normalmente.

® O equipamento de Classe A destina-se a funcionar em ambiente industrial.
Considerando as perturbagfes de conducao e radiagao deste produto, pode ser dificil

garantir sua EMC em ambiente ndo industrial.

® O uso de qualquer acessorio ou cabo que nao sgja vendido pelo fabricante como pegas

sobressalentes pode causar maior emissdo eletromagnética ou menor imunidade
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EMC

eletromagnética.

Orientacéo e declar acdo do fabricante — emissdes el etromagnéticas

Os modelos M300 e M500 sdo projetados para uso no ambiente eletromagnético especificado

abaixo. O cliente ou usuério dos modelos M300 e M500 deve garantir que ele sgja usado em um

ambiente como esse.

Teste de emissdes

Confor midade

Ambiente eletromagnético - orientacdo

Emissdes de RF

Os modelos M300 e M500 utilizam energia de

RF apenas para sua funcdo interna. Portanto,

CISPR 11
Grupo 1 suas emissdes de RF sdo muito baixas e
provavelmente ndo causam interferéncias em
equi pamentos el etréni cos préximos.
Emissdes de RF As bombas de seringa M300 e M500 sdo
Classe A
CISPR 11 adequadas para uso em todos Os
estabel ecimentos, exceto domésticos, e aqueles
Emissies harménicas diretamente conectados a rede publica de
ClasseA fornecimento de energia de baixa tensio que
EC 61000-3-2 abastece edificios usados para fins domésticos.
Flutuagbes de
tensdo/emissdes de
oscilacio Método 1
IEC 61000-3-3

Orientacdo e declaracao - imunidade eletromagnética

As bombas M300 e M500 sdo projetadas para uso no ambiente eletromagnético especificado

abaixo. O cliente ou usuério das bombas M300 e M500 deve garantir que €la sgja usada em um

ambiente como esse.

Testede

imunidade

Nivel deteste|EC

60601-1-2

Nivel de

) Ambiente eletromagnético —
confor midade
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EMC

orientacdo

Os pisos devem ser de

transitério/surto

alimentagéo

+ 1 kV entre linhas de

+ 2kV para o cabo

Descarga Contato de + 8 kV madeira, concreto o

Contato de + 8 kV ceramica. Se os pisos forem

eletrostatica £ 2KV, £ 4KV, £ 8KV, 2KV, 24KV E | petos com material

(ESD) Arde+ 15 KV 8kV,Arde+15 | giiaico, a umidade relativa

IEC 61000-4-2 kv do ar deve ser de, no minimo,
30%.

Elétricarapido + 2kV para 0 cabo de A qualidade da energia da

rede elétrica deve ser ade um

ambiente  comercial ou

Nas linhas de

0% Ug; 1 ciclo e 70%

0% UT; 1 ciclo e

IEC 61000-4-4 de alimentacao hospitalar tipico.
entrada/saida
Frequéncia de
Frequéncia de repeticdo de repeticio de 100 kHz
100 kHz
Surto + 05kV, £ 1kV | A qualidade da energia da
+ 0,5 kV, = 1 kV modo _ _ _
) ] modo diferencia | rede elétrica deve ser ade um
diferencial £ 0,5kV, + 1 ] )
v > kY q + 0,5kV, £ 1 kV, | ambiente  comercia ou
, % modo
IEC 61000-4-5 + 2 kV modo | hospitalar tipico.
comum
comum
Quedas de tensao, ) A quaidade da energia da
_ . 0% Ur; 0,5 ciclo .
interrupcdes rede elétrica deve ser ade um
_ g) A 0°, 45°, 90°, . _
0% Ur; 0,5 ciclo g) A ambiente  comercid  ou
curtase 135°, 180°, 225°, . i i
0°, 45°, 90°, 135°, 180°, hospitalar tipico. Se o usuario
o~ d 270° e 315°
Varagcoes €] 225°, 270° e 315° das bombas M300 e M500
tenséo

precisar de operagdo continua

durante interrupcbes da rede

fornecimento Ur 2530  didos 70<:/o UT; 25/30 | elétrica, é recomendado que
: ciclos e jam alimentad
de energia Monofasico: a 0° 0% Monofés 0 & sqam dimentadas por
onofasico: a 0° i ~
Us: 250/300 ciclo uma fonte de aimentagdo
0% Us; 250/300 | ininterrupta ou bateria
ciclo
IEC 61000-4-11
1-3
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EMC
Frequéncia  de Os campos magnéticos da
poténcia frequéncia de poténcia devem
(50/60 H2) estar em niveis caracteristicos
z
3A/m, 30A/m de um local tipico em um
3A/m, 30A/m _ _
campo magnético ambiente  comercial  ou
hospitalar tipico.

|EC 61000-4-8
OBSERVACAO Ut éatensio darede elétrica antes da aplicagdo do nivel de teste.

Orientacdo e declaracdo —imunidade eletromagnética

As bombas M300 e M500 sdo projetadas para uso no ambiente eletromagnético especificado

abaixo.

O cliente ou usuario das bombas M300 e M500 deve garantir que ela seja usada em um ambiente

COMO esse.
Teste ) )
q Nivel deteste Nivel de Ambiente eletromagnético
e
] ) |EC 60601-1-2 confor midade — Orientacéo
imunidade
RF 3Vrms 3Vrms Equipamentos de comunicagdo
conduzida 150 kHz 280 MHz 150 kHz 280 MHz de RF portateis e moéveis néo
IEC devem ser usados proximos a
61000-4-6 alguma peca das bombas M300 e
M500, incluindo cabos, a
distncias menores que a
distancia de separacao
3V/im 3V/im .
RE irradiada recomendada calculada a partir
80 MHz a2,7 GHz 80 MHz a2,7 GHz da equacdo aplicével afrequéncia
IEC .
do transmissor.
61000-4-3
Distancia de separ acao
recomendada
d=12vVP
d= 1,2\/E 80 MHz a 800 MHz

-4
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EMC

d= 2,3\/B 800MHz a2,7GHz

Em que P é a poténcia méxima
de saida do transmissor em watts
(W) de acordo com o fabricante
do transmissor e d € a distancia
de separacdo recomendada em

metros (m).

A intensidade de campo dos
transmissores fixos de REF,
conforme determinada por uma
pesguisa eletromagnética  no
local,2 deve ser menor que o nivel
de conformidade em cada faixa

de frequéncia.’

Pode ocorrer interferéncia nas
proximidades de equipamentos
marcados com 0O seguinte

)

NOTA 1: em 80 MHz e 800 MHz, afaixa de frequéncia mais alta se aplica.

NOTA 2 Essas diretrizes podem ndo se aplicar atodas as situagdes. A propagacdo eletromagnética

¢é afetada pela absorcéo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

&  Asintensidades de campo de transmissores fixos, como estacfes base para telefones de radio
(celular/sem fio) e radios moveis terrestres, radio amador, transmissdo de radio AM e FM e
transmissdo de TV ndo podem ser previstas teoricamente com precisdo. Para avaliar o
ambiente eletromagnético devido a transmissores de RF fixos, deve-se considerar uma
pesquisa eletromagnética no local. Se a intensidade de campo medida no local em que as
bombas M 300 e M500 sfo usadas exceder o nivel de conformidade de RF aplicavel acima, o
dispositivo deve ser observado para verificar a operacéo normal. Se um desempenho anormal
for verificado, pode ser necessério tomar medidas adicionais, tais como reorientar ou realocar

o dispositivo.

bNa faixa de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, as intensidades do campo devem ser menores que
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EMC

3vim.

Distancias de separagdo recomendadas

equipamento de comunicagao de RF portétil e mével e o M300/M500

As bombas M300 e M500 sdo projetadas para uso em um ambiente eletromagnético no qual
os disturbios de RF irradiados séo controlados. O cliente ou usuério das bombas M300 e M500
pode gjudar a evitar interferéncias eletromagnéticas, mantendo uma disténcia minima entre
equipamentos de comunicagdo de RF portateis e moveis (transmissores) e o dispositivo, conforme

recomendado abaixo, de acordo com a saida méaxima poténcia do equipamento de comunicagao.

Poténcia de Distancia de separ acgéo de acordo com a frequéncia do transmissor
saida méxima
m
nominal do
transmissor 150 kHz a 80 MHz 80 MHza800MHz | 800MHza27 GHz
W
d=12VP d=12vP d=23VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 12 23
10 38 3.8 7.3
100 12 12 23

Para transmissores classificados com uma poténcia de saida maxima nado listada acima da disténcia
de separacdo recomendada d em metros (m), pode ser estimada usando a equacdo aplicavel a
frequéncia do transmissor, em que P é a poténcia maxima de saida do transmissor em watts (W) de

acordo com o fabricante do transmissor.

NOTA1 Em 80MHz e 800MHz, a disténcia de separagdo para a faixa de frequéncia mais alta se
aplica.

NOTAZ2 Essas diretrizes podem ndo se aplicar a todas as situacdes. A propagacdo eletromagnética

é afetada pela absorcao e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

1-6
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Declaragdo - IMUNIDADE a campos de proximidade proveniente de equipamentos de
comunicagdo de RF sem fio
CB11 é destinado para utilizagdo em um ambiente eletromagnético onde equipamentos de
comunicacgdo de RF sem fio sdo controlados.
Teste Nivel de teste IEC60601 Amb
de . iente
) ) Niv
imunidade Potén eletr
Frequ Nivel el de iy
cia _ | omagnetic
énciade Modulagdo _ de conformi
Maxi 0-
teste imunidade dade _ .
ma orientacoe
S
RF 385 **Modulac 27
radiada 1,8W 27V/m
MHz 0 de pulsos:18Hz Vim
IEC :
*FM desvio
61000-4-3 450 28
de +5Hz:Seno 2W 28V/m
MHz Vim
de 1kHz
710
MHz
** Modulaca
745 0,2 9
ode 9V/m
MHz w Vim
pulsos:.217Hz
780
MHz
810
MHz
870 **Modulaca 28
2W 28V/m
MHz 0 de pulsos:18Hz V/im
930
MHz
1720
MHz **Modulac
odu
1845 % 28
0 de pulsos:217 2W 28V/m
MHz Vim
Hz
1970
MHz
2450 **Modulaca 28
2W 28VIm
MHz ode Vim
1-7
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EMC
pulsos.217Hz
5240
MHz **Modulacs
odu
5500 % 0,2 9
ode 9V/m
MHz w Vim
pulsos:217Hz
5785
MHz
Observacdo * - Como aternativa para a modulagdo FM, uma modulac&o de pulsos de 50% a
18 Hz pode ser utilizada, pois embora ndo represente uma modulaggo real, seria 0 pior caso.
Observagéo ** - O portador serd modulado utilizando um sinal de onda quadrada de ciclo de
servico de 50%.
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Apéndicell Especificagbesdo produto

(1) Classificagédo de seguranca

A bomba de seringa M300/M 500 é classificada de acordo com |EC 60601-1 da seguinte forma:

Classificagdo de seguranca

Tipo de protecéo

contra choque elétrico

Classe | com fonte de alimentacéo interna.

Nivel de protecdo

contra chogue elétrico

Parte aplicada Tipo CF (a prova de desfibrilago)

Fonte de alimentacdo

Alimentacdo CA externa: 100-240V ~, 50/60Hz

M odo operacional

Operacdo continua

Nivel de protecdo

contra exploséo

N30 aplicavel

Nivel de protecdo

IP23 (Protegido contra objetos sdlidos estranhos de @ de 12,5 mm e

maior, e protegido contra aspersao d’&gua )

Conex&p elétrica
entre o dispositivo e 0

paciente

Conexao ndo el étrica entre o dispositivo e o paciente

Mobilidade

Dispositivo portétil/dispositivo ndo é para uso ambulatorial.

Conformidade com as

Normas

EN 60601-1, EN 60601-1-2, EN 60601-1-8 e EN 60601-2-24

(2) Especificacbes ambientais

Condic¢des de trabalho

Temperatura ambiente

5C~40C

UR

15%~95%, sem condensacéo

Pressdo barométrica

70,0 kPa~106,0 kPa

Condicoes de armazenamento/transporte

Temperatura ambiente

-20C~+607C

UR

10%~95%, sem condensacdo, a bomba deve ser embalada e armazenada em

uma sala bem ventilada sem gas corrosivo

Pressdo barométrica

50,0 kPa~106,0 kPa

Condiges de transporte

Transporte

Proteja a bomba contra impactos violentos, vibragdo, chuva e neve no

transporte.
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Especificactes do produto

(3) Fonte de alimentacdo
Especificacdes de alimentacdo CA
Tensdo deentrada CA | 100-240V ~
Frequéncia de entrada | 50Hz/60Hz
CA
Poténcia de entrada M300: 0,5-0,3A

M500: 0,8-0,4A
Cabo de energia 3m
(4) Tamanho fisico
Item Peso Dimens&o

de seringaM300

Unidade Basicade bomba | <2 kg (com bateria)

Cercade 305 mm * 150 mm * 130 mm (L * W
* H)

de seringa M500

Unidade Basicade bomba | <3,5 kg (com bateria)

Cercade 305 mm * 150 mm * 165 mm (L * W
* H)

(5) Especificacbes de Hardware

Tela de exibicéo

Display
Tipo M300: Tela sensivel ao toque
M500: Tela sensivel ao toque
Tamanho M300: 4,3 polegadas
M500: 6,2 polegadas
Resolucdo M300: 480x272
M500: 800x480
Bateria

Bateria embutida

Tipo de bateria Bateriarecarregavel de ion delitio
Atraso de | Cercade 30 minutos (bateria nova, o tempo desde o primeiro
dedligamento adarme de bateriafraca.)
Tensdo nomina da | 11,1V
bateria
M300 Autonomia da | 2200mAh
bateria
Autonomia Quando o brilho datela é o mais baixo e depois que a bateria

esta totalmente carregada, a bomba pode funcionar a uma
taxa de 5ml/h por pelo menos 8 horas.

A bomba pode ser operada na taxa méaxima selecionavel com
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Especificactes do produto

uma bateria nova e totalmente carregada por cerca de 3

horas.

Tempo de carga

A bomba de seringa deve ser carregada continuamente por

aproximadamente 4 horas no estado desligado.

Tipo de bateria Bateriarecarregavel de ion delitio
Atraso de | Cercade 30 minutos (bateria nova, o tempo desde o primeiro
desligamento alarme de bateriafraca.)
Tensdo nomina da | 11,1V
bateria
Autonomia da | 2200mAh
bateria
M500 Autonomia Quando o brilho datela é o mais baixo e depois que a bateria
esta totalmente carregada, a bomba pode funcionar a uma
taxa de 5mi/h por pelo menos 5 horas.
A bomba pode ser operada na taxa méaxima selecionavel com
uma bateria nova e totalmente carregada por cerca de 1 hora
e 30 minutos.
Tempo de carga A bomba de seringa deve ser carregada continuamente por
aproximadamente 4 horas no estado desligado.
Indicador
Indicador
M300
Indicador de
dimentacdo  elétrica | 1 (branco)
CA
Indicador de status da
1 (branco)

bateria

Indicador liga/desliga

1 (branco, luz datecla de mudanca)

Indicador chave

6 (branco, luz principal)

Indicador de execucéo

1 (branco)

Indicador de dlarme

1 (vermelho e amarel 0)

M500

Indicador de
aimentagdo  eétrica | 1 (branco)
CA

Indicador de status da | 1(branco)
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Especificactes do produto

bateria

Indicador liga/desliga

1(branco, mudar aluz datecla)

Indicador chave

2 (branco, luz principal)

Indicador de execugéo

2 (Branco), (Cadaum para os canaisA e B)

Indicador de dlarme

2(vermelho e amarel0), (Cada um para os canaisA e B)

Interface

Interface

Interface de energiaCA | Alimentacdo CA 1
Interface multifuncional | Interface RS232 1

Interface de chamada de enfermeira

Interface USB Programa de atudlizagdo e outros | 1
dispositivos USB

Interface de rede RJ45 conex&p de internet 1

Saida de sinal

Saida de sinal de chamada de enfermeira

Método de conducéo Impulsionado pelo Relé

Especificacbes =60W. =2A. =36VDC. =25VAC

Elétricas

A formade acdo Normal aberto ou normalmente fechado (opcional)

(6) EspecificacOes e Parametros

Nome do | Especificactes
parametro
Seringa padrdo | A seringa para uso com bomba de seringa deve atender aos requisitos da norma

requisitos

SO 7886-2: Seringas hipodérmicas estéreis para uso Unico - Parte 2: Seringas

para uso com bombas de seringas motorizadas

EspecificagBes de

seringa aplicavels

5ml, 10ml, 20ml, 30ml, 50/60ml

Marcas de

seringas comuns

Jierui (WEGO), Shuangge (Double-Dove), Customl, Custom2, Custom3

Faixade taxa

0,10ml/h~2200,00ml/h;

Faixade taxa

Seringas diferentes tém taxa de infusao limitada.
50/60mL: 0,10~2200,00ml/h;

30mL: 0,10~1200,00ml/h;

20mL: 0,10~600,00ml/h;

10mL: 0,10~300,00ml/h;

11-4

Comprovantes de regularidade da contratada. Doc. 10516/23. Data: 20/04/2023 10:37. Responsavel: Helder de L. Freitas.
Impresso por convidado em 26/06/2023 12:39. Validagédo: A7D6.F19A.65A5.1A3D.743B.0DE6.8C7D.C3EA.

12239

12239



Especificactes do produto

5mL: 0,10~100,00ml/h;

Incremento

minimo de taxa

0,01ml/h

Unidadedetaxa | mi/h, g/h, mg/h, ug/h, ng/h, g/kg/h, mg/kg/h, ug/kg/h, nglkg/h, g/kg/min,
mg/kg/min, ug/kg/min, ng/kg/min, U/kg/min, U/kg/h, KU/kg/min, KU/kg/h,
IU/kg/min, IU/kg/h

FaixadeVTBI 0,10~9999,99 ml, 0 esta desligado. Incremento minimo: 0,01ml

Alcance do | 0,00~9999,99ml, incremento minimo: 0,01ml

cumulante

Faixa de taxa de

bolus

Seringa 50/60ml: 0,10~2200,00ml/h gjustavel, padréo de fabrica: 1500,00ml/h;
Seringa de 30ml: 0,10~ 1200,00ml/h gjustavel, padréo de fabrica: 600,00ml/h;
Seringa de 20ml: 0,10~600,00mi/h gjustavel, padréo de fébrica: 400,00mi/h;
Seringa de 10ml: 0,10~300,00mli/h ajustavel, padrdo de fabrica: 300,00ml/h;
Seringa de 5ml; 0,10~ 100,00ml/h gjustavel, padrao de fabrica: 100,00ml/h.

Faixa de volume

O volume do bolus pode ser definido arbitrariamente.

do bolus 0,5ml~50ml;
Se definido como 0, o sistema injetard a solugdo na seringa por padréo. O valor
padrdo é 1ml. A precisdo ndo esta definida.
Bolus Nataxa de infusdo intermediéria:

O desvio positivo maximo é de 3%. O desvio negativo maximo é -3%

Faixa de taxa de

purga

50/60mL: 0,10~2200,00ml/h; 30mL: 0,10~1200,00ml/h;
20mL: 0,10~600,00ml/h; 10mL: 0,10~300,00ml/h;
5mL: 0,10~100,00ml/h;

Faixa de taxa
KVO

0,10ml/h~5,00ml/h; incremento: 0,01ml/h; padréo de fébrica: 1.00ml/h.

KV O pode ser desligado. Quando 0 KVO esta desligado, o KV O ndo serdinserido
apos a conclusdo do VTBI.

Depois que o aarme de conclusdo da infuso ocorre, 0 sistema entra no modo
KVO. O volume de infusdo KV O pode ser definido. O KV O pode ser mantido por

até 30 minutos. Apds 30 minutos, o alarme de fim de KV O sera acionado.

Modo de infusdo

M300 Modo de taxa, modo de tempo, modo de peso, modo de intervalo,
modo TIVA, modo de primeira dose, modo sequencial, modo micro,

modo de rampa

M500 Modo de taxa, modo de tempo, modo de peso, modo de intervalo,

modo TIVA, modo de primeira dose, modo sequencial, modo micro,

modo de rampa, infu em cascata. modo

Volume do

darme

Nivel 1~10
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Especificactes do produto

Volume-chave

0~ 10 nivel, 0 é paradedligar o volume do teclado.

Brilho datela

Nivel 1~10

Biblioteca de

A quantidade maxima de drogas permitida é de 2100.

drogas
Presséo do | Faixa de pressdo de | 150-1000mmHg

alarme de oclusdo

oclusdo

Precisdo da pressdo | 150mmHg~1000mmHg

de ocluséo Erro de intervalo: + 20% ou £ 100mmHg, qualquer que sgja
0 maior valor
Unidade mmHg, kPa, bar, psi

Configuragdes de | 600mmHg
fébrica

Antibolus

Quando h& alarme de oclusdo, a pressdo do tubo é retirada automaticamente para
evitar danos ao paciente por um bolus n&o intenciona. A fungdo ndo pode ser
desligada.

Deteccéo de
pressdo dindmica
(DPS)

Durante ainfusdo, exibicdo em tempo real das ateracdes de pressdo no paciente.

Teladebloqueio | M300: Blogueio automético ou manual
M500: Travamento Automético
Intervalo de | 00:00:01~99:59:59 h: m: s
tempo
predefinido
Intervalo de | 00:00:01~99:59:59 h: m: s
tempo de espera
Tempo de | 0-5min, 0 pode ser inserido (0 mostra o blogqueio automético)
bloqueio
automatico

Sem tempo de
operacao

0-5 min, OFF: 0; incremento: 1min

Tempo quase

concluido/vazio

0-30min; 0 estd desativado. <10min: o incremento é de 1min, > 10min:

incremento é 5min

N° leito

0-999

Data e hora do

sistema

Rel6gio de tempo rea integrado, alimentado por bateria principal .

Horado sistema: __:

Data do sistema: - -
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Especificactes do produto

Formato de hora: 12 horas, 24 horas

Formato de data: [més-dia-anq], [ano-més-dia] ou [dia-més-ano].

Meméria Até 2000 registros

Chamada de | Com a fungio de chamada de enfermagem, vocé pode selecionar ligado ou
enfermeira desligado.

Precisdo de | A faixa de precisdo especifica da seringa padréo é a seguinte:

infusdo

Taxa: <1,00ml/h; para seringas de Sml e 10ml, precisdo: <t£5%;

Taxa: 1,00~2200,00ml/h; precisdo: <+2%.

Precisio <£1%. A precisdo mecanica é o erro percentua entre a distancia de movimento
mecanica especificada e a disténcia de movimento rea da bomba de seringa durante todo o
CUrso.

Informagdes  do Osrequisitos de alarme atendem aos requisitos da | EC60601-1-8.

darme

Mensagem de A instalagdo da seringa ndo estd bem. O sensor da seringa ndo detecta a

prompt
seringa.
O punho de empurrar n3o estainstalado no lugar. E detectado que a aca de
empurrar ndo esta instalada no lugar.
Erro espec. seringal O comprimento do cabo da seringa e o erro de especificacdo
do comprimento da escala foram detectados nainicializacao.
Erro de configuracdo de par@metroslErro  de configuracdo de pardmetro na
inicializacdo

Modo noturno Depois de entrar no modo noturno, o volume e o brilho do LCD s8o aterados
automaticamente da configuragdo do sistema para o volume e o brilho definidos
pelo modo noturno. Quando a hora do sistema atinge a hora de término da
configuracdo do modo noturno, e€la é automaticamente alterada para a
configuracéo anterior.

Luz chave Com luz principa (pode ser ligada e desligada)

Sistema de | Sistema de monitoramento central de infusdo: suporta a estacdo central para

monitoramento | visualizar o volume de infusdo, taxa de infusdo e outras informagdes da bomba;
central de

infusdo

Economia de | Com economia ao desligar.

energia
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Especificactes do produto

Exportacdo  de | Com dados de exportacéo

dados

Indicacdo de | Parar, injetar, bolus, KVO, pausar, espera, alarme, purgar.
status

A Atencao

® O desempenho da infusdo em bolus é um valor geral. Quando o volume do bolus é

pequeno, pode haver umal ligeira diferenca na preciséo.

® Use o dispositivo no ambiente especificado, caso contrario, as especificacfes técnicas
apresentadas neste manual ndo serdo garantidas e podem resultar em danos ao

equipamento ou outras consequéncias.

-8
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Apéndicelll Configuracdes padréao

e
Item Padrbes
Configuracdo de parametro | n1odoinfu ModoTaxa
do canal A

Pressdo 450 mmHg

KVO 1.00mL/h

Quase concluido/vazio 3min

PressAnorm 400mmHg
Configuracéo de parametro | vy oqoinfy ModoTaxa
do cana B

Pressdo 450 mmHg

KVvVO 1.00mL/h

Quase concluido/vazio 3 min

PressAnorm 400 mmHg
ConfiguragBes do sistema Idioma INGLES

Tempo de bloqueio automético | Desligado

Sem tempo de operacdo 2min

Brilho datela 6

Configuragdo de volume Vol Alm: 8

Vol princ:  Desligado

Chamar enfermeira Interruptor Desligado

Durag&o do sinal Continuo

Modo de disparo Normalmente fechado

Nivel de disparo Baixo
Modo noturno Interruptor Desligado

Horadeinicio 18:00:00 h: m: s
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Especificactes do produto

Fim do tempo 06:00:00 h: m: s
Alm Vol 3
Brilho datela 4
Vol chave Dedligado
Configuragdes de rede Switch derede Dedligado
LeitRed 0
ConfigRede Comfio
IDRede 0
IPlocal 0.0.0.0
Méscara de sub-rede 0.0.0.0
MAC Obtido automaticamente
Porta de entrada 0.0.0.0
IP do servidor 0.0.0.0
N° da porta 0
Droga /
ModoTaxa Taxa 1,00 mi/h
VTBI ---ml
Modo de peso Outradose ---mg
Liquido ---ml
Concentracéo 1,000 mg/ml
Taxade dose 1,000 mg/kg/h
VTBI ---ml
Modo de tempo Outradose ---mg
Liquido -—-ml
Concentracéo 1,000 mg/ml
VTBI 1.00 ml
Tempo 01:00:00 h: m: s
Taxa 1,00 mi/h
Modo de intervalo Vol Unico 1,00 ml
Taxa 10,00 mi/h
Int. avaliar 1.00 mi/h
Intervalo 00:01:00 h:m:s
Modo TIVA Outradose ---mg
Liquido ---ml
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Especificactes do produto

Concentracéo 1.000mg/ml
Peso 10,00kg
Induzir vol 1,000 mg/kg
Tempo de inducéo 01:00:00 h:m:s
Taxa de manutencéo 1,00 mg/kg/h
Taxa de inducdo 10.00mi/h
Modo de rampa VTBI ---ml
Tempo de subida 00:00:00 h:m:s
Tempo de outono 00:00:00 h:m:s
Tempo total 00:00:00 h:m:s
Taxa ---—ml/h
Modo sequencial Taxal 1,00 mi/h
VTBI 1 1,00 mi
Taxa 2 ---ml/h
VTBI 2 -—-ml
Taxa3 ---ml/h
VTBI 3 ---ml
Taxa 10 ---mi/h
VTBI 10 ---ml
Modo micro Taxa 1,00 mi/h
VTBI 1,00 ml
Modo de primeira dose Primeirataxa 10,00 mi/h
Primeiro vol 1,00 ml
Taxa principal 1,00 mi/h
Voo de méo 1,00 ml
Unidade Altura cm
Peso kg
Presséo mmHg
Injetor personalizado Tipo 5ml
Comprimento da escala | 37.4mm
Comprimento daacaH 15.5mm
Diémetro externo 14.7mm

Tempo em modo de espera

99:59:59h:m:s
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ApéndicelV Embalagem e Acessorios
_______________________________________________|

A Aviso

® Use apenas acessorios produzidos por nossa empresa. O uso de outros acessorios

pode danificar a bomba de seringa ou ndo atender as especificacdes estabelecidas
neste manual.

® AcessOrios descartaveis podem ser usados apenas uma vez. A reutilizacdo pode
resultar em diminuicéo do desempenho ou infecgédo cruzada.

® Seaembalagem dos acessorios ou acessorios parecer danificada, ndo a use.

1 Bateriadelitio 11,1V = 2200mAh
2 Cabo de dimentagéo Em conformidade com as diretivas
GB/UE, adicionadas conforme necessario
3 Pinca de haste /
4 Cabo de forca /
> Cabo de comunicagéo
de porta seria /
6 Cartéo de garantia
7 Certificado de qualificagdo
8 Certificado de aceitagéo
9 Manual de operacles
10 Guiaréapido
M Atencio

® Este manual é baseado na configuracdo e funcdo maximas; portanto, alguns

acessorios ou contelidos de fungdes podem néo ser aplicaveis ao seu dispositivo.

V-1
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ApéndiceV Substancias’Elementos T 6xicos/Perigosos
-

Componentes Pb Hg Cd Cr(Vl) | PBB PBDE
Carcagafrontal 0] 0] 0] 0] O 0]
Carcagatraseira 0] 0] 0] 0] @) 0]

Habitagcdo | Chaves 0] 0] 0O 0] o (0]
Voltado para 0] 0] 0O 0] o (0]
Etiquetas 0] 0] 0] 0] @) 0]

Display Display X X X X x x
Hardware O O O X o O

Host Fiosinternos O O O @) 0]
PCBA x @) (@) 0) 0]
Materiais de

Pacote X X e e X X
embalagem
Conectores o O o X (0] o

Component
Cabo de

esgerais 0] 0] 0O 0] o 0]
alimentacéo

Bateria Bateriade litio X X x X x x
O: Essa substancia perigosa/toxica contida em todos os materiais
homogéneos de tal componente esta dentro do limite de contetido
especificado em SJT11363-2006.

Nota
x: Essa substancia perigosa/toxica contida em um ou mais materiais
homogéneos de tal componente vai aém do limite de contelido especificado
em SJT11363-2006.

V-1

Comprovantes de regularidade da contratada. Doc. 10516/23. Data: 20/04/2023 10:37. Responsavel: Helder de L. Freitas.
Impresso por convidado em 26/06/2023 12:39. Validagédo: A7D6.F19A.65A5.1A3D.743B.0DE6.8C7D.C3EA.

12248

12248



ApéndiceVI Lista de abreviagOes

Abreviacdo Significado

CPU Unidade central de processamento

LED Diodo emissor de luz

UTI Unidade de terapiaintensiva

UTINIC Unidade de terapia intensiva neonatal

AUTO Automético

KVO Keep Vein Open (manter veia aberta)

TIVA Total Intra Venous Anesthesia (anestesia intravenosa total)
TCI Target-Controlled Infusion (infusdo controlada por alvo)
Antibolus Antibolus

VTBI Volume To Be Infused (volume a ser infundido)
CA Corrente aternada

CcC Corrente continua

LCD Visor de cristal liquido

PvVC Cloreto de polivinila

PSI Libras por polegada quadrada

MIN Minimo

MAX Méaximo

USB Barramento serial universa

FALHA Faha

PM Depoisdo meio-dia

AM Antes do meio-dia

IEC Comissdo Eletrotécnica Internacional

CCcC Certificag8o obrigatéria na China

CE Conformidade europeia

EMC Compatibilidade eletromagnética

IP Protocolo de internet

ID | dentificacéo
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ApéndiceVII Biblioteca de drogas
-

A Aviso

Os parémetros de infusdo das drogas devem ser consistentes com o0s valores
prescritos ou determinados pelo médico. N&o fornecemos os parametros de infusio
de cada droga. Os par ametros exibidos no software ndo sdo para referéncia.

N&o somos responsaveis pelas consequéncias causadas pelo tipo incorreto de drogas
e parametros de infusdo. Os usuérios devem ler atentamente todas as informagdes
fornecidas pelo fabricante da droga.

N&o use esta bomba de seringa para injetar drogas com alta viscosidade, solucao
nutritiva ou lipidios etc.

Os usuarios podem adicionar drogas a biblioteca de drogas. Confirme se a droga
obteve a certificagdo CE antes da injecéo e consulte as instrugdes relevantes para se
certificar de que a droga pode ser injetada usando a bomba de seringa.

Para se certificar de que a droga pode ser injetada com a seringa selecionada,
confirme se a seringa selecionada tem a certificagdo CE e consulte as instrugdes

pertinentes da droga e da seringa antes do uso.
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Biblioteca de drogas

ApéndiceVIIl Consideracdo para design ambientalmente consciente
e —

1. Instrucdesparaminimizar o impacto ambiental durante o uso nor mal

Esta parte € compilada com base nos requisitos de Clausula 4 Protecdo do Meio Ambiente,
4.5.2 Instrugdes para minimizar o impacto ambiental durante o uso normal da IEC 60601-1-9.

De acordo com os requisitos desta clausula, o fabricante deve fornecer instrucdes para
minimizar o impacto ambiental do equipamento ME durante o uso normal nos documentos de
acompanhamento.

As instrugdes cobrem os seguintes itens (Tabela 1).

Tabela 1 Osrequisitos da Clausula 4.5.2 e asinstrucfes for necidas pelo fabricante

Osrequisitosda Clausula 4.5.2 Instrucdes for necidas pelo fabricante
Tente manter a integridade do materia de
embalagem néo descartavel e guarde-o para uso
futuro ou coloque-o em local especificado em
IMPACTO AMBIENTAL durante sua VIDA | conformidade com as normas e regulamentos
UTIL EM SERVICO; do Local e do Hospital. Evite 0 uso excessivo
de reagentes de limpeza e outras substancias.
Para os acessorios reutilizaveis, limpe-os com o
reagente especificado e guarde, e para 0s
descartéveis, trate-os de forma coletiva e
coloque em local especificado de acordo com
as normas e regulamentos da Local e do
Hospital. Se néo for especificado, siga as regras
e regulamentos do local e do hospital.

Use os acessorios especificados e reagente de
limpeza e desinfeccdo para evitar danos a
méquina e acessorios e reducdo da vida Util.
IMPACTO AMBIENTAL durante sua VIDA | Use o dispositivo médico seguindo estritamente
UTIL EM SERVICO; o manua de instrugdes. E para a manutencéo
do dispositivo médico, dilua sempre de acordo
com as instrucdes do fabricante ou use a menor
concentragdo possivel. Nunca use &agua
sanitéria. Nao misture solucbes desinfetantes
(como avejante e ambnia), pois isso pode
resultar em gases ou liquidos perigosos ou
téxicos. Quando houver necessidade de
manutencdo, siga as Instrugdes de Uso ou siga
as normas e regulamentos do Hospital .

3) Consumo durante 0 USO NORMAL Durante 0 uso norma deste dispositivo, ele
consumira eletricidade (corrente aternada e
bateria de corrente continua). O eletrodo
consumiveis, descartaveis, &gua, gases, | descartavel também é consumido e deve ser
descartado seguindo as normas. Para limpeza

1) Instrugbes de como instalar o

EQUIPAMENTO ME de forma a minimizar o

2) Instrucbes de uso e manutencdo do

EQUIPAMENTO ME de forma a minimizar o

(por exemplo: energia, materiaisg/pecas

VIII-2
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Biblioteca de drogas

produtos quimicos/reagentes etc.);

ou desinfeccdo dos cabos e da méaguina, seréo
utilizados &gua e etanol ou isopropanol e o
liquido residual devera ser lancado seguindo as
normas.

4) Emissdes durante 0 USO NORMAL
(ex. RESIDUOS de &gua, RESIDUOS de
materiais consumivels, energia aclstica, calor,

gases, vapores, particulas, SUBSTANCIAS

Durante 0 uso normal, é esperado que haja
algum consumo do dispositivo médico. Para
evitar consumo desnecessario de energia
acUstica, calor, gases, substancias perigosas
etc., é recomendado que, nas premissas de

PERIGOSAS e outros RESIDUOS);

operagd0 normal, o volume do aarme sga
abaixado para que ndo haja muita interferéncia
no meio ambiente. Desligue também o modulo
ndo utilizado a tempo de reduzir a emisséo de
caor desnecess&ria e 0 consumo de
eletricidade.

5) InformagBes sobre a locaizacéo

dentro do EQUIPAMENTO EM

SUBSTANCIAS PERIGOSAS,

radioativas e materiais radioativos induzidos.

fontes | perigos, montados nas placas PCB dentro do

A bateria esta localizada na parte traseira da
méquina. Capacitores podem conter energia
de armazenada ou podem representar outros

dispositivo.

2. Informacdes para gerenciamento de fim devida

Esta parte € compilada com base em Clausula 4 Protecdo do Meio Ambiente, 4.5.3 Informacdes
para gerenciamento de fim de vida da |EC 60601-1-9.

De acordo com os requisitos desta clausula, o fabricante deve fornecer a organizacdo
responsavel as informagdes para o descarte adequado do equipamento ME em Fim da vida (EOL).
E o fabricante deve disponibilizar as instalacbes de tratamento de residuos as informactes
necessarias para a gestdo ambiental mente responsavel do equipamento ME em fim de vida.

As informagbes devem conter os seguintes itens (Tabela 2).

Tabela 2 Osrequisitos da Clausula 4.5.3 e asinstrugdes for necidas pelo fabricante

Osrequisitos da Clausula 4.5.3

I nstrucdes for necidas pelo fabricante

1) A localizacgo de componentes e pegas
dentro do equipamento de ME que
contém  energia  armazenada  ou
representam outros perigos que podem
resultar em um risco inaceitavel para
desmontadores ou outros e métodos para
controlar esses riscos.

A bateria esta locdizada na parte traseira do
dispositivo. Capacitores podem conter energia
armazenada ou podem representar outros perigos,
montados nas placas PCB dentro do dispositivo.

2) A identidade e locdizagdo de
substéncias perigosas que requerem
manuseio e tratamento especial

A bateria estd locdizada na parte traseira do
dispositivo. Capacitores podem conter energia
armazenada ou podem representar outros perigos,
montados nas placas PCB dentro do dispositivo.

3) Instrugdes de desmontagem suficientes
para a remocao segura dessas substancias
perigosas, incluindo fontes radioativas e

Para outros perigos que podem resultar em risco
inaceitavel, a principal preocupacdo € 0 manuseio com
a bateriaa Risco de incéndio, explosdo ou

VIII-3
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Biblioteca de drogas

materiais radioativos induzidos dentro do
equipamento ME.

gueimaduras. N&o esmague, fure, desmonte ou
provoque curto-circuito na bateria. N&o descarte a
bateria no fogo ou agua. Nao coloque a bateria em um
ambiente cuja temperatura estgja acima de 60C
(140°F ) .Armazeneabateriano-20C  (-4F) A
60°C (140T) meio Ambiente. Use apenas o
carregador especificado. Leia as instrugdes de uso. O
ambiente maximo recomendado € 45C (125°T)
Descarte as baterias usadas imediatamente e de
maneira ambientalmente responsavel. N&o descarte a
bateria em recipientes de lixo comuns. Consulte o
administrador do seu hospital para saber mais sobre as
disposicOes locais.
Quanto ao descarte do dispositivo médico, para evitar
contaminar ou infectar pessoas, 0 meio ambiente ou
outro equipamento, certifique-se de desinfetar e
descontaminar o dispositivo médico de forma
adequada antes de descarté&-lo de acordo com as leis
do seu pais para equipamentos que contenham pecas
elétricas e eetrbnicas. Para 0 descarte de pecas e
acessorios, como termémetros, quando ndo
especificado de outra forma, siga os regulamentos
locais com relagéo ao descarte de lixo hospitalar.
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