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PREFEITURA MUNICIPAL DE VARGEM GRANDE

Att. Sr. Pregoeiro

Pregdo Eletronico n? 46/2021

Objeto: O objeto da presente licitagdo é a escolha da proposta mais vantajosa para o Registro de
Pregos, do tipo menor preco, visando a Aquisi¢do de Materiais e Equipamentos destinados ao
Hospital Municipal Benito Mussiline de Sousa de Vargem Grande/MA. Conforme
Especificagdes do Termo de Referéncia, Anexo | deste Edital.

Ref. Itens:

» 19 - 30 unidades de Cama hospitalar Motorizada 8 movimentos
» 22 — 04 unidades de Maca para Transporte em Ago Inox
» 23 —02 unidades de Carro para Transferéncia Totalmente em Aco Inox
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R.C. MOVEIS LTDA, empresa inscrita no CNPJ sob n2 02.377.937/0001-06, sediada a Av.
Moises Forti n2 1.230, Distrito Industrial, na cidade de Capivari, Estado de S3o Paulo, CEP 13360-000,
portadora da Autorizacdo de Funcionamento n2 8031608, concedida por publicacdo em Diario Oficial
da Unido por meio da Resolugdo n® 2658 publicada em 21/06/2006, por intermédio de sua
representante legal, Sra. Clélia Machado Pinto Corréa, portadora da Carteira de Identidade no
18.074.010-6/ SSP-SP e do CPF n? 178.794.178-77, vem respeitosamente e tempestivamente, através
desta, apresentar Impugnagdo ao Pregdo Eletrénico n? 46/2021, a fim de corrigir vicios contidos no ato
convocatério que comprometem a legalidade do procedimento licitatério em tela, nos termos e nas
razdes a seguir aduzidas.

A IMPUGNANTE eleva sua consideragdo a esta Douta Comissdo de Licitagdo e esclarece que
o objetivo desta impugnagdo ao edital da licitagdo em referéncia ndo é o de procrastinar o bom e regular
andamento do processo, mas sim evidenciar a esta Nobre Comissdo os pontos que necessitam ser
revistos, pois se mantidos provocardo a violagdo dos principios e regras que regulam o processo
licitatério, de forma especial, o Principio da Legalidade.

O fito da presente Impugnagdo é trazer maior seguranca técnica e juridica a Instituicdo tendo
em vista que apos andlise do referido edital constatou-se que o mesmo carece de solicitacdo de
documentos importantes ao presente certame.

No caso em tela, vimos, imbuidos de boa-fé e certeza no compromisso da Illma. Sr(a)
Pregoeiro(a) e Comissao de Apoio com a lisura do procedimento, expor apontamentos que podem
incorrer na auséncia do cumprimento de disposi¢des legais obrigatdrias ao seguinte item, a saber:

ITEM N2 19 Cama hospitalar tipo fawler elétrica: Auséncia de exigéncia da norma ABNT NBR
IEC 60601-2-52:2013 — Parte 2 — 52: Requisitos particulares para a seguranga basica e o desempenho

essencial das camas hospitalares.

Inicialmente, salientamos que um dos principais aliados a Isonomia na Administracao Publica
é a realizagdo de procedimentos licitatérios onde devemos sempre buscar a proposta mais vantajosa. E
fato, portanto, que ndo podemos e nem devemos nos desviar de tal conduta. Considerando o exposto,
é sabido que proposta mais vantajosa deve ser sempre aliada a critérios objetivos de avaliagdo, em
consonancia com o melhor prego. O doutrinador Hely Lopes Meirelles (MEIRELLES, HELY LOPES. Direito
Administrativo Brasileiro, p. 274) é primoroso em sua definicdo: “Licitagdo é o procedimento
administrativo mediante o qual a Administragdo Publica seleciona a proposta mais vantajosa para o
contrato de seu interesse. Como o procedimento desenvolve-se através de uma sucessao ordenada de
atos vinculantes para a Administragdo e para os licitantes, o que propicia igual oportunidade a todos os
interessados e atua como fator de eficiéncia e moralidade nos negdcios administrativos(...)”. No caso
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em tela, a melhor proposta seria, sem sombra de duvida, aquela do produto que atendesse a norma
ATUALIZADA da ABNT a respeito da qualidade e seguranca das camas hospitalares.

A norma referenciada é a certificagio ABNT NBR IEC 60601-2-52:2013, conforme
preconizado pela Anvisa (Anvisa é quem edita no ambito do Ministério da Saude as normas (leis)

especiais que devem ser seguidas por todas as fabricantes e distribuidores/revenda de produtos para
saude).

A norma NBR 60601.2-52:2013 trata dos requisitos particulares para a seguranca bdsica e o
desempenho essencial das camas hospitalares, e segue as orientacdes do FDA — Orgdo Norte
Americano: “Guidance for Industry and FDA Staff: Hospital Bed System Dimensional and Assessment
Guidance to Reduce Entrapment do FDA (érgdo Americano)”, onde, entre outros aspectos, garante a
seguranga basica e o desempenho essencial em relagao a:

1. Protecdo contra aprisionamento do PACIENTE em partes ndo mdveis ou zonas de
“armadilhas”.

2. Resisténcia e confiabilidade do travamento da grade lateral;

3. Sistemas com dispositivos de prote¢ao mecanica;

4. Protegdo contra quedas inadvertidas do PACIENTE;

5. Ensaios mecanicos do mecanismo de ajuste de altura;

6. Equilibrio do fator humano com o posicionamento da PLATAFORMA DE SUPORTE DO
COLCHAO;

7. Fator de seguranga da tragao;

8. Angulos e altura da CAMA HOSPITALAR, para evitar a queda do paciente;

10. Movimentagdo nao intencional;

11. Faixa de ajuste de altura da PLATAFORMA DE SUPORTE DO COLCHAO;

12. Gerenciamento de Risco

A Anvisa editou as normas RDC 27/2011, RDC 40/2015, IN 04/2015 (alterado pela IN
22/2017), sobre a obrigatoriedade dos equipamentos eletromédicos (Cama Fawler Elétrica), de terem
Certificagdo de Conformidade Técnica Inmetro conforme a Instrugdo Normativa 03/2011 ou suas
atualizacdes (atual = IN 22/2017).

RDC 27/2011 - Anvisa:
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Art. 12 Fica aprovado o Regulamento Técnico que estabelece os procedimentos para
certificagdo compulséria dos equipamentos sob regime de Vigildncia Sanitaria, nos termos
desta Resolucado.

Art. 2° Os equipamentos sob regime de Vigildncia Sanitdria deverdo comprovar o
atendimento a Resolugdo RDC ANVISA n2 56, de 06 de abril de 2001, que "Estabelece os
Requisitos Essenciais de Seguranga e Eficacia Aplicaveis aos Produtos para Saude", por meio
de certificagdio de conformidade no ambito do Sistema Brasileiro de Avaliacio da
Conformidade (SBAC).

§ 12 Para o cumprimento do disposto no caput deste artigo, dever-se-a tomar como base as
prescricdes contidas em normas técnicas indicadas por meio da Instrucdo Normativa da
ANVISA IN n? 3, de 21 de junho de 2011 (obs.: IN 03/2011 substituida pela IN 04/2015 -
alterada pela IN 22/2017), ou suas atualiza¢des.

§ 22 Serdo considerados equipamentos sob regime de Vigilancia Sanitdria, inclusive suas
partes e acessorios:
| - os equipamentos com finalidade médica, odontoldgica, laboratorial ou fisioterdpica,
utilizados direta ou indiretamente para diagndstico, tratamento, reabilitagdo e monitoragao
em seres humanos;

Resolucdo Anvisa - RDC 40/2015:

Art. 42 Para solicitar o cadastro de produtos médicos, o fabricante ou o importador deve
apresentar:
Il - cépia autenticada do Certificado de Conformidade emitido no dmbito do Sistema
Brasileiro de Avaliagdo da Conformidade (SBAC), aplicivel apenas para os produtos
médicos com certificagdo compulséria, relacionados pela ANVISA em regulamentos
especificos;

A IN 22/2017-Anvisa, traz a obrigatoriedade de Certificagdo e Manutengdo de Certificacdo

na norma ABNT NBR IEC 60601.2-52:2013, sendo que todo o processo deve ser auditado pela Portaria
Inmetro 54/2016.

Tendo em vista que o item 19 — Cama Hospitalar Fawler Elétrica - é eletromédico (aquele

que depende de alimentagao elétrica para executar seus movimentos), é precipuo que seja solicitado

no edital a apresentacdo do Certificado de Conformidade Técnica Inmetro na NBR IEC 60601.2-
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52:2013, pois trata-se de norma atualizada conforme padrdes de saude internacional. Todos os
fabricantes Europeus e Americanos ja fabricam desde 2013 seus equipamentos seguindo esta
normatizacdo de seguranca do paciente. No Brasil, ha muitas empresas sérias e que tem ampla
consciéncia sobre o tema de seguranga do paciente que ja atualizaram seus projetos com base nesta
normativa.

As empresas que por sua vez possuem Certificados com a normativa anterior (NBR 60601.2-
38), ainda que estejam regulares devido a validade do Certificado até o vencimento do respectivo
documento (em virtude do direito adquirido preconizado no ordenamento juridico), ndo estdo
atualizadas nas condig¢ées de fornecimento de seguranca atualmente exigidas pela ANVISA.

Infelizmente, ainda tem empresas que pensam somente em si mesma, que tem o Certificado
na norma antiga 60601.2-38:1998 em vigéncia, seus equipamentos ndo atendem as normativas de
seguranca do paciente e ficam “lutando” para que as Instituigdes adquiriram um equipamento obsoleto
somente pelo motivo que o documento, papel, esta em validade; a norma 60601.2-38:1998 existe ha 21
anos, e, nao ha como ter evolugdo num projeto baseado numa norma de 21 anos atras.

A Impugnante preza pela qualidade no fornecimento de seu produto, bem como pelo
principio do Interesse Publico, onde é fundamental para a Administragdo nao sé aliar-se ao menor preco,
mas sim ao conceito de melhor proposta e critérios de avaliagdo bem definidos, tendo em vista
principalmente o atendimento as finalidades Administrativas. Por fim, a intencdo precipua da
Impugnante é apenas garantir que a insercao da exigéncia da normativa NBR 60601.2-52:2013 contribua
para a escolha, pela Administracdo, da melhor proposta, ao aumentar a qualidade dos itens objeto do
presente Edital.

Infelizmente, tem Instituicdes e Orgdos Publicos que vdo ater-se tdo somente ao papel, e
aceitam um equipamento obsoleto; mas felizmente ha Orgéos e Instituicdes que primam pela evolucdo

e qualidade, somente adquirindo equipamentos em consonancia com o mais alto grau de seguranca e
confiabilidade preconizado na NBR 60601.2-52:2013.

A Anvisa traz claramente a informagdo em seu site que o atendimento a NBR IEC 60601.2-
52:2013 é obrigatdrio para todos os fabricantes, disponivel em http://portal.anvisa.gov.br/2017-
2020/produtos, tema 8.7 — Certificagdo de Equipamentos sob regime de vigilancia sanitdria no ambito
do Sistema Brasileiro de Avaliagdo da Conformidade (SBAC), mas infelizmente ainda tem empresas
negligentes que atuam de forma clandestina, sem o devido respaldo do Inmetro e Anvisa.

“A certificacdo de conformidade é a demonstragdo formal de que um produto, devidamente
identificado, atende aos requisitos de normas ou regulamentos técnicos especificos. Essa
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atividade tem suas ag¢des detalhadas pelo Sistema Brasileiro de Avaliagdo da Conformidade
(SBAC).

Para os equipamentos sob regime de vigilancia sanitdria, os procedimentos para certificagdo
compulsdria sdo estabelecidos pela RDC 27/2011. Para fins de concessdo, alteragdo ou
revalidacao de registro ou cadastro de seu produto na Anvisa, todos os fornecedores desses
equipamentos devem apresentar certificado de conformidade emitido por organismo
acreditado no ambito do SBAC.

Os equipamentos sujeitos a certificagdo sao aqueles estabelecidos atualmente pela IN
04/2015 e IN 22/2017, que determinam as normas técnicas, bem como os prazos
estabelecidos para exigibilidade da certificagdo compulséria. Os prazos levam em
consideragao o tempo de adequacdo do setor regulado para atender aos requisitos de cada
norma, desde a concepgdo de projeto até a fabricagdo e, principalmente, o tempo de
capacita¢do e acreditagdo do laboratério que faga parte do SBAC para atender as referidas
normas.”

Sabemos que infelizmente ainda ha certificados na norma 60601.2-38 em vigéncia tendo em
vista que no ordenamento juridico brasileiro ha o principio do direito adquirido — art. 62 da Lei
4657/1942, no caso em questdo o papel dentro do prazo de vigéncia que lhe é atribuido; e, a Anvisa
mesmo contrariando suas normas internas ((http://www.in.gov.br/materia/-
/asset_publisher/KujrwOTZC2Mb/content/id/19392845/do1-2017-11-03-instrucao-normativa-in-n-22-
de-20-de-outubro-de-2017--19392753) e (http://portal.anvisa.gov.br/2017-2020/produtos, tema 8.7)),
é obrigada a aceitar este argumento, mas que ndo precisa ser aceito pelo érgdo, pois este tem
discricionariedade para escolher o melhor para seus jurisdicionados.

N3o basta a licitante ter um papel em validade, o que deveria ser primado pela
Administracdo Publica sdo as normas de seguranga do paciente, que ndo estdo aplicadas na norma
obsoleta 60601.2-38:1998. O érgdo jamais poderia aceitar um equipamento que estd embasado numa
norma desatualizada ha mais de 15 anos em rela¢do a norma mais atualizada (uma é do ano 1998 e a
outra do ano 2013)

A norma 60601.2.38 é de 1998, hd exatos 21 anos, como pode uma norma de 21 anos atras
ter todas as referéncias necessarias preconizadas na mais balizada doutrina de SEGURANCA DO
PACIENTE?!

NAO HA MOTIVOS PARA A INSTITUICAO/ORGAO PUBLICO ADQUIRIR UM EQUIPAMENTO
OBSOLETO! E DINHEIRO PUBLICO QUE DEVE SER BEM APROVEITADO, COM MELHOR QUALIDADE E
SEGURANCA PARA OS USUARIOS.




R.C. — Mdveis Ltda
CNPiJ.: 02.377.937/0001-06
w? Av: Moisés Forti, 1230 - Distrito industrial — Capivari — SP CEP 13.360-000
m Ovei S Fone/Fax: (19) 2119-9000 / (19) 2119-9005
hospitalares E-mail: adm@rcmoveis.com.br - Site: www.rcmoveis.com.br

O TEMA SEGURANCA DO PACIENTE, hoje é uma cultura enraizada na Anvisa e nas InstituicGes
que primam por seus pacientes. A cultura de seguranca do paciente (CSP) é considerada um importante
componente estrutural dos servicos de salde, que favorece a implantagdo de praticas seguras e a
diminuicdo da ocorréncia de eventos adversos (danos aos pacientes causados por falhas durante a
assisténcia prestada). Pode ser definida como o produto de valores, atitudes, percepgdes, competéncias
e padrdes de comportamento de grupos e de individuos que determina o compromisso, o estilo e a
proficiéncia no manejo da seguranga dos pacientes nos servicos de satde.

Por fim, o Cédigo de Defesa do Consumidor traz no art. 39 que:

“E vedado ao fornecedor de produtos ou servigos, dentre outras préaticas
abusivas: (Redacdo dada pela Lei n2 8.884, de 11.6.1994)

VIII - colocar, no mercado de consumo, qualquer produto ou servico em desacordo
com as normas expedidas pelos érgdos oficiais competentes ou, se normas especificas
ndo existirem, pela Associacdo Brasileira de Normas Técnicas ou outra entidade
credenciada pelo Conselho Nacional de Metrologia, Normalizagdo e Qualidade
Industrial (Conmetro);”

O edital € a lei do certame e por isso mesmo ndo pode furtar-se ao principio da legalidade,
ou seja, ao Administrador Publico somente é permitido o que esta dentro da lei, ao que estd VIGENTE,
e a lei de saude publica preceitua que deve ser seguido as normas vigentes da Anvisa, no caso em tela a
aplicagdo da IN 22/2017 com a obrigatoriedade de que os equipamentos eletromédicos estejam
certificados na NBR IEC ABNT 60601-2-52:2013.

N3o se trata no caso em questao deste 6rgao licitante ser ou ndo um agente fiscalizador do
cumprimento da lei, mas sim, de ser conivente ou ndo com empresas que infelizmente ndo cumprem a
lei sanitdria brasileira. Como é cedigo, o edital é a Lei do certame, portanto o que n3o estiver disposto
torna-se dificil ser questionado futuramente, incorrendo desta forma na participagdo de empresas que
ndao cumprem os requisitos legais.

Para finalizar fagamos uso das palavras do Sr. Thiago Daross Stefanello, Secretario Municipal
de Saude da cidade de Toledo, estado do Paran4, através do Oficio 699/2017 de 03/07/2017, destacada
abaixo, em referéncia a obrigatoriedade de adequagdo a NBR IEC 60601.2-52:2013, vigente desde 2013,
portanto tempo suficiente para as empresas se adequarem, - Pregdo Presencial 098/2017.

“Ademais, ressalte-se que a NBR IEC 60.601.2-38 dispGe somente sobre questdes
particulares de seguranca para as camas hospitalares operadas eletricamente,
enquanto a NBR IEC 60.601.2-52 é muito mais abrangente e detalhada, expondo ndo
s questdes de seguranga, mas detalha regras especificas para eficiéncia do produto.
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Neste sentido, a municipalidade, ao solicitar que a licitante esteja em conformidade
técnica com a NBR IEC 60.601.2-52 n3o esta restringindo o certame, ao contrério, esta
buscando produtos regularizados, que tenham maior seguranca e eficiéncia quando da
posterior utilizagdo nos leitos hospitalares, tudo como preconizam os principios
contidos no art. 37, caput, da Constituicdo Federal.

Abrem-se aspas para dizer que referida norma técnica esta vigente desde 2013, tendo
sido inserida pela Anvisa como parametro desde aquela data; logo, as empresas que
atuam no respectivo seguimento tiveram anos para se adequar, ndo podendo agora
alegar que a exigéncia de conformidade técnica com a NBR IEC 60.601.2-52 restringiria
o0 certame ao diminuir (em tese) a quantidade de empresas que estariam aptas ao
procedimento. E de se observar, outrossim, que inGimeras empresas no pais estao
devidamente certificadas com base na NBR IEC 60.601.2-52 e, se interessadas, podem
participar livremente da licitagdo.”

2. Comprovagdo de Cadastro/Registro dos Equipamentos perante a Anvisa.

Verificamos que o edital em aprego ndo traz a obrigatoriedade das empresas licitantes
apresentarem comprovacao do cadastro/registro dos equipamentos ofertados, perante a Anvisa, no que
couber.

Todo equipamento médico que tem interacdo com os seres humanos, devem ter
registro/cadastro perante o érgdo maximo em satde publica no Brasil — Anvisa.

A legislacdo sanitdria brasileira é muito clara que somente equipamentos
cadastrados/registrados é que podem ser fabricados e comercializados.

a) Lei Federal 6.360/1976:

Art. 12 - Ficam sujeitos as normas de vigilancia sanitaria instituidas por esta Lei os
medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos, definidos na Lei n?®
5.991, de 17 de dezembro de 1973, bem como os produtos de higiene, os cosméticos,
perfumes, saneantes domissanitarios, produtos destinados a corre¢do estética e
outros adiante definidos.

TITULO IV - Do Registro de Correlatos

Art. 25 - Os aparelhos, instrumentos e acessorios usados em medicina, odontologia e
atividades afins, bem como nas de educagdo fisica, embelezamento ou corregdo
estética, somente poderao ser fabricados, ou importados, para entrega ao consumo
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e exposicdo a venda, depois que o Ministério da Satde se pronunciar sobre a
obrigatoriedade ou no do registro.

b) Resolugdo Anvisa - RDC 40/2015:

Art. 12 Esta Resolugdo possui o objetivo de definir os requisitos do regime de cadastro
para o controle sanitario dos produtos médicos dispensados de registro na forma do §
1° do art. 25 da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976.

Art. 32 Para fins desta resolugdo aplicam-se as seguintes definicdes:

I.  Cadastro de produto: ato privativo da ANVISA, apés avaliagdo e despacho
concessivo de seu dirigente, destinado a comprovar o direito de fabricagdo e de
importagdo de produto médico dispensado de registro na forma do §1° do art. 25 da
Lei n? 6.360, de 1976, com a indicagdo do nome, do fabricante, da finalidade e dos
outros elementos que o caracterizem.

Somente equipamentos que ndo tenham interaco direta com o paciente é que s3o isentos
de cadastro perante a Anvisa, como por exemplo as mesas de refeicdo, mesas de cabeceira, carro de
transporte de alimentos, carro de transporte de roupas, outros.

DOS PEDIDOS

O edital é a lei da licitagdo, e o que n3o est escrito, em tese, ndo pode ser cobrado, abrindo
margem desta forma para empresas ilicitas aproveitarem-se e colocarem no mercado produtos sem a
qualidade e seguranga evidenciado através da Anvisa, contrariando a legislagdo sanitaria brasileira.

A exigéncia de solicitagdo de Cadastro do Produto perante a Anvisa, sdo itens essenciais,
tendo em vista que somente com estes documentos poderd o 6rgdo precaver-se de adquirir um
equipamento regularizado nas normas de sadde publica brasileira, e n3o incorrer em penalidades
perante o Tribunal de Contas do Estado e da Uni3o.

A exigéncia de solicitagdo de Certificado de Conformidade Técnica Inmetro na norma ABNT
NBR IEC 60601.2-52:2013 é item essencial, tendo em vista que somente com este documento podera o
6rgdo precaver-se e adquirir um equipamento regularizado nas normas de satde publica brasileira, ndo
incorrendo em penalidades perante o Tribunal de Contas do Estado e da Uni3o.
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A Anvisa, para auxiliar aos érgdos publicos, publicou uma Cartilha orientativa explicando a

necessidade e como adquirir equipamentos regularizados (em anexo).

Com a finalidade de cumprir, de forma integral, ao que dispde os principios e normas que
regem o processo licitatorio, a IMPUGNANTE vem requerer ao (a) llmo (a) pregoeiro (a), que avalie esta
peca de Impugnagdo e consequentemente reavalie o presente edital convocatorio, para o fim de:

> Incluir a solicitagdo de apresentagdo de Certificado de Conformidade Técnica na norma
ABNT NBR IEC 60601.2-52:2013

»  Seja solicitado a comprovagdo do cadastro/registro dos Equipamentos perante a
Anvisa, vigente, no que couber.

» SUSPENDER o ato convocatdrio para posterior republicagdo com as devidas corregoes,
como medida de obediéncia ao sistema normativo vigente, transparéncia e justica!.

» Que a resposta da presente Impugnacdo seja encaminhada para o e-mail:
licitacoes@rcmoveis.com.br

Capivari/SP, 17 de Setembro de 2021.

Biton, “Dhocn T eNP) 02.377.937/0001-06 "
R.C.- Méveis'Ltda

Eloisa Pelegrini R.C— Moveis Ltda.
Analista de Licitagdo Awenids Molsés Forti, 1.230

CPF: 383.804.878-42 PV e o

CAPIVARI-SP
RG: 47.646.306-3 L : o

R.C —Moveis Lida.
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128 ALTERAZAC CONTRATUAL DA EMPRESA
“R.C. ARTIGOS E EQUIPAMENTOS HOSPITALARES LTDA - EPP”
CNPJ 02.377.937/0001-06

Abaixo Assinados:

JOSE RICARDO CORREA, brasileiro, casado pelo regime de comunhdo parcial de bens,
nascido em 20/10/1971, natural de Campinas/SP, empresario, portador da cédula de
identidade RG n? 20.674.735-4/SSP-SP, inscrito no CPF sob n? 137.798.558-01, residente e
domiciliado na Rua: Jode Vaz n? 227, Apto 51 - Centro na cidade de Capivari, Estado de Séo
Paulo, CEP 13360-000; e

CLELIA MACHADO PINTO CORREA, brasileira, casada pelo regime de comunh@o parcial de
bens, nascida em 15/12/1973, natural de Campinas/SP, empresaria, portadora da cédula de
identidade RG. n® 18.074.010-6/SSP-SP, inscrita no CPF sob n® 178.794.178-77, residente e
domiciliada na Rua: Jodo Vaz n® 227 - Apto 51- Centro, na cidade de Capivari, Estado de Sdo
Paulo, CEP 13360-000;

Unicos sécios componentes da sociedade fimitada “R.C. ARTIGOS E EQUIPAMENTOS
HOSPITALARES LTDA - EPP”, com sede na Av. Moisés Forti n® 1230, Distrito Industrial, na
cidade de Capivari, estado de Sdo Paulo, CEP 13360-000, empresa devidamente arquivada na
Junta Comercial do Estado de S8o Paulo, sob o n.2 35.215.012.142, em sessdo de
26/02/1998, inscrita no CNPJ sob n? 02.377.937/0001-06, e ultima alteragdo registrada em
07/01/2014, sob n? 6.822/14-9; resolvem de comum acordo, proceder as alteracdes,
consolidando assim o contrato social pelas cldusulas e condigdes seguintes:

CLAUSULA PRIMEIRA - DA RAZAO SOCIAL

A partir desta data a sociedade passara a girar sob a denominacdo social de R.C. - MOVEIS
LTDA, e seu uso sera obrigatdério em todas as operagdes sociais da sociedade.

CLAUSULA SEGUNDA - DO OBJETO SOCIAL

A sociedade passa a explorar as atividades de:
e Fabricacio e comércio varejista e atacadista de moveis e artigos meédicos-
hospitalares;
¢ Fabricacdo e comércio varejista e atacadista de moveis escolares.

+* OFICIC DE REGISTRO Civie 3&3 PESSOAS MATURAIS §§
JONATO DE KCTAS aﬂgfm

‘ T,wmw

o

: éﬂoo@maFWTipoNa
mfoﬂldﬂm

JUCESPpP PROTOCOLO
970.337/17.¢



Fabricagdo e comércio varejista e atacadista de equipamentos para academia de
gindstica em geral.

Fabricacdo e comércio varejista e atacadista de moveis, materiais e equipamentos de
metais e aluminio e madeira em geral.

Fabricagdo de artefatos de material plastico.

Exportagdo e importacao de moveis e artigos hospitalares, escolares e de academia
em geral.

Prestacdo de servicos de manutencdo de moveis hospitalares, escolares e de
academia em geral.

Prestagao de servicos de manutencdo e montagens de moveis de quaisguer natureza.
Servicos de manutencdo em jateamento e pintura eletrostatica em ferramentas,
méveis e equipamentos em geral.

Prestacdo de servicos de transportes rodovidario de mudangas, municipais,
intermunicipais e interestaduais.

Prestacdo de servigos de transportes rodoviérios de carga, exceto produtos perigosos,
intermunicipal, interestadual e internacional.

Prestacdo de servicos de usinagem, tornearia, solda.

Fabricacgdo de telhas de metal e aluminio.

Comércio atacadista de maquinas, aparelhos e equipamentos para uso odonto-
médico-hospitalar, partes e pegas.

Comércio atacadista de instrumentos e materiais para uso médico, cirdrgico,
hospitalar e de laboratérios.

Comércio atacadista de outras maquinas e equipamentos ndo especificados
anteriormente, pegas e partes.

Comércio varejista de produtos ndo especificados anteriormente.

Aluguel de equipamentos cientificos, médicos e hospitalares, sem operador.

Aluguel de material médico.

As demais cldusulas e condigdes ndo alcancadas pelo presente instrumento de Alteracdo
Contratual permanecem em pleno vigor € em razdo da alteragdo ocorrida os socios resolvem
promover a consolidagdo do contrato social que passa a gerir com as seguintes condigdes:

“R.C. - MOVEIS LTDA”
CNPJ. 02.377.937/0001-06
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Abaixo Assinados:

JOSE RICARDO CORREA,

Brasileiro, casado pelo regime de comunhdo parcial de bens, nascido em 20/10/1971, natural
de Campinas/SP, empresario, portador da cédula de identidade RG n? 20.674.735-4/S5P-SP,
inscrito no CPF sob n? 137.798.558-01, residente e domiciliado a Rua: Jodo Vaz n® 227- Apto
51- Centro, na Cidade de Capivari, estado de Sdo Paulo, CEP 13360-000; e

CLELIA MACHADO PINTO CORREA,

Brasileira, casada pelo regime de comunh&o parcial de bens, nascido em 15/12/1973, natural
de Campinas/SP, empresdria, portadora da cédula de identidade RG n® 18.074.010-6/SSP-SP,
inscrita no CPF sob n® 178,794.178-77, residente e domiciliada & Rua: Jodo Vaz n? 227- Apto
51- Centro, na cidade de Capivari, estado de Sdo Paulo, CEP 13360-000.

CLAUSULA PRIMEIRA — DA DENOMINAGCAQ SOCIAL E ENDERECO

A sociedade limitada giraréd sob a denominagdo “R.C. - MOVEIS LTDA”, com sede na Av.
Moises Forti n? 1230- Distrito Industrial, na cidade de Capivari, estado de Sdo Paulo, CEP
13360-000, podendo abrir filiais, escritdrios e depositos dentro e fora de territério nacional a
critério dos sécios {art. 997 Il NCC).

CLAUSULA SEGUNDA - DO OBJETO

e Fabricacdo e comércio varejista e atacadista de mdveis e artigos médicos-
hospitalares;
Fabricagdo e comércio varejista e atacadista de moveis escolares.

e Fabricacdo e comércio varejista e atacadista de equipamentos para academia de
gindastica em geral.

e Fabricacdo e comércio varejista e atacadista de mdveis, materiais e equipamentos de
metais e aluminio e madeira em geral.

s Fabricacdo de artefatos de material plastico.

e Exportacdo e importacdo de méveis e artigos hospitalares, escolares e de academia
em geral.

e Prestacdo de servicos de manutengdo de moveis hospitalares, escolares e de
academia em geral.

e Prestagdo de servicos de manutengdo e montagens de méveis de quaisquer natureza.

e Servicos de manutencdo em jateamento e pintura eletrostatica em ferramentas,
méveis e equipamentos em geral.

e Prestacdo de servios de transportes rodovidrio de mudancgas, municipais,
intermunicipais e interestaduais.
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¢ Prestacdo de servigos de transportes rodoviarios de carga, exceto produtos perigosos,
intermunicipal, interestadual & irternacional,
Prestagdo de servicos de usinagém, tornearia, solda.
Fabricacdo de telhas de metal e aluminio.

e Comércio atacadista de maquinas, aparelhos e equipamentos para uso odonto-
médico-hospitalar, partes e pecas.

e Comércio atacadista de instrumentos e materiais para uso médico, cirdrgico,
hospitalar e de laboratérios.

» Comércio atacadista de outras mdaquinas e equipamentos ndo especificados
anteriormente, pegas e partes.

» Comércio varejista de produtos ndo especificados anteriormente.

* Aluguel de eguipamentos cientificos, médicos e hospitalares, sem operador.

e Aluguel de material médico.
CLAUSULA TERCEIRA ~ DO PRAZO DE DURACAO
O prazo de duracdo da sociedade € por tempo indeterminado, tendo seu inicio desde 26 de
Fevereiro de 1998. {art 997 il NCC).
CLAUSULA QUARTA ~ DO CAPITAL SOCIAL
O capital social é de RS 5.000.000,00 (cinco mithdes de reais), dividido em 5.000.000 {cinco
milhBes) de quotas no valor de RS 1,00 (um real) cada uma, totalmente integralizadas em
moeda corrente do pais, ficando distribuido entre os sécios da seguinte forma: (art. 997 11 ),
(art. 1.055) ambos do NCC.
JOSE RICARDO CORREA
2.500.000 quotas {50%) no valor total ... enmenncimieismsinin: RS 2.500.000,00
CLELIA MACHADO PINTO CORREA
2.500.000 quotas (50%) no valor total de....oiwmevcrmsssmscissmeevrsenss RS 2.500.000,00
TOTAL
5.000.000 de quotas no valor total de ...ccciivveiiieniiccs e s e senas RS 5.000.000,00

Paragrafo Primeiro: A responsabilidade dos sdcios é restrita ao valor de suas quotas, mas
todos respondem solidariamente pela integralizagdo do capital social, conforme artigo 1.052
da Lei 10.406/2002, do NCC
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CLAUSULA QUINTA - DA ADMINISTRACAO

A admlmstracao da sociedade sera exemda por ambos os sécios, JOSE RICARDO CORREA
e CLELIA. MACHADO PINTO CORREA , com a designagdo ou ndo de administradores, que se
incumbirdo de todas as operagdes e representardo a sociedade ativa e passiva, judicialmente
e extrajudicialmente, cabendo a responsabilidade e a representacao Ativa e Passiva da
sociedade, em Juizo ou fora dele, que distribuirio entre si as responsabilidades sociais, sendo
que o uso da denominacao social obedecers a seguinte determinacéo:

- Em atividades que impliquem em responsabilidade da sociedade, inclusive contratos,
empréstimos, financiamentos, titulos de crédito, abertura de contas bancarias, escrituras
e vendas de bens da empresa, podendo outorgar procuracdes, sera assinado,
isoladamente, pelo sécio administrador, ficando vedado o uso da denominacdo saocial em
negocios estranhos aos fins sociais, tais como avais, fianga, endossos e outras formas
prestadas de favores.

Paragrafo Unico: Nos termos do artigo 1.061 da Lei 10.406/2002, fica permitida a alteracdo
deste contrato para a nomeacdo de administradores nio integrantes do quadro societério,
desde que aprovado por dois tercos dos sécios.

CLAUSULA SEXTA - DO PRO-LABORE

No que se refere a retirada, ambos os socios terdo direito a retirada mensal a titulo de Pré-
Labore, cujo valor serd fixado periodicamente, obedecendo aos limites estabelecidos pela
legislacdo do Imposto de Renda.

CLAUSULA SETIMA - DO EXERCICIO SOCIAL

O exercicio social coincidird com o ano calendario, terminado em trinta e um de dezembro de
cada ano, quando serdo procedidos o levantamento do balango geral e a apuracdo de
resultados, em conformidade com as disposicBes legais pertinentes, e os lucros e ou
prejuizos serdo apurados entre os s6cios, na proporcdo de suas quotas do Capital Social. {art.
1.065), {art. 957 Vil) do NCC

CLAUSULA OITAVA — DA RETIRADA E FALECIMENTO
A retirada de qualquer dos sdcios ndo acarretard na dissolugdo da sociedade, que

prosseguira com o sécio remanescente e outro que serd admitido. Porém, na hipdtese de
falecimento, os herdeiros do falecido exercerdo o direito as suas quotas, entretanto, ndo
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havendo interesse destes em particioar da sociedade, o sécio remanescente os pagaréa pelo
valor de suas quotas sociais e seus eventuais lucros acumulados, com base em balanco
levantado na data do Gbito, em 24 (vinte e quatro} prestagdes mensais e sucessivas,
acrescidas de juros e correcdo, pelo indice vigente na data, vencendo-se a primeira 60
(sessenta) dias apds o falecimento.

CLAUSULA NONA ~ DA TRANSFERENCIA E CESSAO DE QUOTAS

As quotas sdo indivisiveis e ndo poderdo ser cedidas ou transferidas a terceiros sem o
consentimento do outro sdcio, a quem fica assegurado em igualdade de condicBes e preco o
direito de preferéngia para a sua aquisicao. (art.1.056), {art. 1.057) do NCC.

§ 12 - Os sécios que representam a maioria do capital social podero promover a alteracdo
do contrato social, independentemente do consentimento expresso ou tacito, por parte dos
demais socios, especialmente no que tange a exclusdo de sécio que passe a colocar em risco
a continuidade da empresa, em virtude de atos de inegdvel gravidade. (art. .030, art. 1.085)
do NCC.

§ 22 - A exclusdo somente poderéd ser determinada em reunido especialmente convocada
para este fim, ciente o acusado em tempo habil para permitir seu comparecimento e o
exercicio do direito de defesa.

§ 32 - Sera também de pleno direito excluido da sociedade o sdcio declarado falido, ou

aquela, cuja quotas tenham sido liquidadas para o pagamento de credores particulares do
sdcio.

DAS DELIBERACOES SOCIAIS

CLAUSULA DECIMA
A retirada, exclusdo ou morte do socio, ndo 0 exime, ou a seus herdeiros, da

responsabilidade pelas obrigacBes sociais anteriores, até dois anos averbada a resolugdo da
saciedade. {art.1.032) do NCC.

CLAUSULA DECIMA PRIMEIRA

A regéncia supletiva da sociedade limitada dar-se-a pelas normas regimentais da Sociedade-
Andnima, Lei 6.404/76.




CLAUSULA DECIMA SEGUNDA

As deliberacdes dos sécios sempre que for necessario, serdo feitas através de REUNIAO
mediante convocagdo do sécio majoritario ou pelos sécios minoritdrios cujas quotas formem
pelo menos um quinto do capital social, e suas resolucdes ou decisdes constardo no livro de
“Atas de Reunides da Diretoria”. Para deliberacdo valida serd necessdria a presenca da
maioria societaria e o “quorum” para decisao serd a maioria simples. No caso de empate, o
socio majoritario terd o direito do segundo voto de desempate. (art.1.072) do NCC.

Paragrafo Unico: A reunido torna-se dispensavel quando todos os sécios decidirem, por
escrito, sobre a matéria que seria objeto dela.

CLAUSULA DECIMA TERCEIRA — DAS OBRIGACOES SOCIAIS
Segundo remisséo determinada pelo artigo 1.054 da Lei 10.406/2002 e artigo 997 da mesma

legislagdo, fica expresso que os sécios ndo respondem, subsidiariamente pelas obrigacbes
sociais.

CLAUSULA DECIMA QUARTA — DA EXTINCAO

A sociedade somente podera ser extinta pelo consenso unanime dos socios. (art.1.087) do
NCC.

Paragrafo Unico: Em caso de extingdo da sociedade, serd apurado o balango e os bens
direitos, e obrigacdes serdo atribuidos na proporgdo da participagdo dos sdcios no Capital.

CLAUSULA DECIMA QUINTA ~ DO FORO

Fica eleito o foro da Comarca de Capivari/SP, com exclusdo de gualquer outro, por mais
privilegiado que seja, para dirimir quaisquer agdes fundadas no presente Contrato.

CLAUSULA DECIMA SEXTA - DA DECLARACAO CRIMINAL

Os sécios-administradores declaram, sob penas da lei, de que ndo estdo impedidos de
exercer a administracdo da sociedade, por lei especial, ou em virtude de condenacdo
criminal, ou por se encontrarem sob os efeitos dela, a pena que vede, ainda que
temporariamente, 0 acesso a cargos publicos; ou por crime falimentar, de prevaricagdo, peita
ou suborno, concussdo, peculato, ou contra a economia popular, contra o sistema financeiro




nacional, contra normas de defesa da concorréncia, contra as relagdes de consumo, fé
publica, ou propriedade. (art.1.011) co McC.

E, por assim estarem justos e contratados, assinam o presente instrumento contratual em 03
(trés) vias de igual teor e data, sendo que a primeira delas serd encaminhada para registro e
arquivamento na JUNTA COMERCIAL DO ESTADO DE SAO PAULO.

Capivari, 20 de Setembro de 2017.

Sécios:

i EPPLE SR C - Ce SR S

JOSE RiCARBo CORREA CLELIA MACHADO PINTO CORREA

RG. 20.674.735-4/55P-SP RG. 18.074.010-6/55P-SP
CPF 137.798.558-01 CPF 178.794.178-77
Testemunhas: /

{ = R : Aedi 3 . "3;
Neide Moreira Lima Carnelés Fernando Nunes de Lima
RG.26.874.446-4 RG. 27.594.795-6

CPF 285.532.078-03 CPF 277.794.618-31
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REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAIBA
CARTORIO AZEVEDO BASTOS
FUNDADO EM 1888
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRI\AATIVO DE CASAMENTOS, INTERDIGOES E TUTELAS DA COMARCA DE
JOAO PESSOA

Av. Epitacio Pessoa, 1145 Bairro dos Estados 58030-00, Jodo Pessoa PB
Tel.: (83) 3244-5404 | Fax: (83) 3244-5484
http://www.azevedobastos.not.br
E-mail: cartorio@azevedobastos.not.br

DECLARAGAO DE SERVIGO DE AUTENTICAGAO DIGITAL

O Bel. Valber Azevédo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e Obitos e Privativo de Casamentos, Interdigdes e
Tutelas com atribuicdo de autenticar e reconhecer firmas da Comarca de Jodo Pessoa Capital do Estado da Paraiba, em virtude de Lei, efc...

DECLARA para os devidos fins de direito que, o documento em anexo identificado individualmente em cada Cédigo de Autenticagéo Digital’ ou na
referida sequéncia, foi autenticados de acordo com as Legislagdes e normas vigentes®.

DECLARO ainda que, para garantir transparéncia e seguranga juridica de todos os atos oriundos dos respectivos servigos de Notas e Registros do
Estado da Paraiba, a Corregedoria Geral de Justica editou o Provimento CGJPB N° 003/2014, determinando a insergdo de um cédigo em todos os
atos notoriais e registrais, assim, cada Selo Digital de Fiscalizagao Extrajudicial contém um codigo Unico (por exemplo: Selo Digital: ABC12345-
X1X2) e dessa forma, cada autenticagdo processada pela nossa Serventia pode ser confirmada e verificada tantas vezes quanto for necessario
através do site do Tribunal de Justica do Estado da Paraiba, endereco http://corregedoria.tjpb.jus.br/selo-digital/

A autenticagao digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela foi realizada, a empresa R.C - MOVEIS LTDA tinha posse de um
documento com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na cépia autenticada, sendo da empresa R.C - MOVEIS LTDA a
responsabilidade, unica e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a este Cartério.

Esta DECLARACAO foi emitida em 10/09/2019 07:20:26 (hora local) através do sistema de autenticagdo digital do Cartério Azevédo Bastos, de
acordo com o Art. 1°, 10° e seus §§ 1° e 2° da MP 2200/2001, como também, o documento eletrénico autenticado contendo o Certificado Digital do
titular do Cartério Azevédo Bastos, podera ser solicitado diretamente a empresa R.C - MOVEIS LTDA ou ao Cartério pelo enderego de e-mail
autentica@azevedobastos.not.br

Para informagdes mais detalhadas deste ato, acesse o site hiips:/autdigital.azevedobastos.not.br e informe o Cédigo de Consulta desta
Declaragéo.

Cadigo de Consulta desta Declaragao: 1343650

A consulta desta Declaragao estara disponivel em nosso site até 09/09/2020 09:15:46 (hora local).

'Cédigo de Autenticagao Digital: 86750909190907150636-1 a 86750909190907150636-8 _
2| egislagoes Vigentes: Lei Federal n° 8.935/94, Lei Federal n° 10.406/2002, Medida Proviséria n® 2200/2001, Lei Federal n® 13.105/2015, Lei
Estadual n° 8.721/2008, Lei Estadual n® 10.132/2013 e Provimento CGJ N° 003/2014.

O referido € verdade, dou fé.

CHAVE DIGITAL

00005b1d734d94f057f2d69fe6bc05b12aa45f9868ff4403ac0bb88d51fa74ed462dc8326b9cc2d431b634197f4c94d2d4027d6df9c0256b8d4474ce88f
8c886beb1b3345b93db73db72bd55d92b002
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MENU

Regularizagao de Produtos - Equipamentos
Médicos

Certificagdao de Conformidade Compulséria

1. O que é Certificagdo Compulséria dos Equipamentos sob Regime de Vigilancia Sanitaria? A
(.content-1)

Alguns equipamentos médicos necessitam apresentar o Certificado de Conformidade Inmetro ou um Relatério
Consolidado de testes, para fins de concesséo ou alteragéo de registro ou cadastro, ou revalidagéo de registro
de seu produto na Anvisa.

Estes equipamentos s@o os que se enquadram nos critérios indicados na IN n° 04/2015
(/legislacao#/visualizar/29321). A legislagéo especifica que trata da Certificagao e do Relatério Consolidado é
a RDC n° 27/2011 (/legislacao#/visualizar/28697).

2. Como realizar a emissao do Certificado de Conformidade ou Relatério Consolidado? v
(.content-2)

(https://www.facebook.com/AnvisaOficial/

€
(http://www.youtube.com/user/anvisaoficia

Voltar para o topo!

L (https://twitter.com/anvisa_oficial)

Barra GovEr (hitp://www.acessoainformacao.gov.br/) (http://www.brasil.gov.br/)
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Ageéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria - WWWw.anvisa.gov.br Pagina 1 de |

Portal do Governo Brasileiro - Atualize sua Barra de Governo

Contraste normal | Alto Contraste

Produtos com certificacdo de conformidade compulséria
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INSTRUCAO NORMATIVA - IN N° 22, DE 20 DE OUTUBRO DE 2017
(Publicada no DOU n° 204, de 24 de outubro de 2017)
(Republicada no DOU n° 211, de 3 de novembro de 2017)

Dispde sobre a atualizagdo dos Anexos I e II da
Instrugdo Normativa - IN n° 4, de 24 de
setembro de 2015

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanit4ria, no uso das
atribui¢des que lhe conferem o art.15, III e IV aliado ao art. 7°, Il e IV, da Lei n°® 9.782,
de 26 de janeiro de 1999, o art. 53, VI, nos §§ 1° e 3° do Regimento Interno aprovado nos
termos do Anexo I da Resolugdo da Diretoria Colegiada — RDC n° 61, de 3 de fevereiro
de 2016, em reuniio realizada em 10 de outubro de 201 7, resolve:

Art. 1° Aprovar a atualizagdo o Anexo I da IN n° 4, de 2015 - Lista de normas
técnicas a serem adotadas na certificagio de conformidade, no ambito do Sistema
Brasileiro de Avaliagdo da Conformidade (SBAC), dos equipamentos sob regime de

Vigilancia Sanitaria, que passa a vigorar nos termos do Anexo I desta Instrucao
Normativa.

Art. 2° Aprovar a atualizagdo do Anexo I1da IN n° 4, de 2015 - Lista de prazos, que
passa a vigorar conforme listados no Anexo II desta Instrugio Normativa.

Art. 3° Esta Instru¢do Normativa entra em vigor na data de sua publicagio.
FERNANDO MENDES GARCIA NETO

Diretor-Presidente Substituto

ANEXO I

Lista de normas técnicas a serem adotadas na certificacio de conformidade, no
ambito do Sistema Brasileiro de Avalia¢io da Conformidade (SBAC), dos
equipamentos sob regime de Vigilancia Sanitéria

1. Alteracoes de redacao:

_ Novaredagio
ABNT NBR IEC 60601-1:2010 +ABNT NBR IEC 60601-1:2010 + Emenda
Emenda IEC:2012 2016 ,
1-1-3:2011 + Emend
ABNT NBR IEC 60601-1-3:2011 ‘f‘g’é‘fé NBR. IEC 000 menas
‘ 'ABNT NBR IEC 60601-1-8:2010 + Emenda
1:2014

ABNT NBR IEC 60601-1-8:2010

Este texto ndo substitui o{s) publicado(s) em Diario Oficial da Unio.
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ABNT NBR IEC 60601-1-9:2014 ?]23(1)\11”{; NBR IEC 60601-1-9:2010 + Emenda
ISO 80601-2-13:2011 Medical electrical ABNT NBR  ISO  80601-2-13:2017 -
equipment - Part 2-13: ParticularEquipamento eletromédicos - Parte 2-13:
requirements for basic safety andRequisitos particulares para a seguranca basica
essential performance of an anaesthetice o desempenho essencial de estagio de
workstation f

ABNT NBR IEC 60601-2-22:2014 ;?31(\)111"4NBR [EC 60601-2-22:2012 + Emenda
IEC 60601-2-24:2012 Medical clectrical ABNT NBR IEC  60601-2-24:2015 -
equipment - Part 2-24: ParticularEquipamento eletromédicos - Parte 2-24:
requirements for the basic safety andRequisitos particulares para a seguranga basica
essential performance of infusion pumpse o desempenho essencial de bombas de

and controllers _infusdo e de controladores de infusdo
ABNT NBR IEC 80601-2-30:2014 zléx};(l)\ll"z NBR IEC 80601-2-30:2012 + Emenda
ABNT NBR IEC 60601-2-31:2014 1{\123(1)\111; NBR IEC 60601-2-31:2013 + Emenda

ABNT NBR IEC 60601-2-36:2006TEC  60601-2-36:2014 Medical electrical
Equipamento eletromédicos - Parte 2-36: equipment - Part 2-36: Particular requirements
Prescrigdes particulares para seguranca for the basic safety and essential performance
de equipamento extracorporeo paraof equipment for extracorporeally induced
litotripsia induzida lithotripsy

IEC 60601-2-37:2007 Medical electrical ABNT NBR [EC 60601-2-37:2016 -
equipment - Part 2- 37: ParticularEquipamento eletromédicos - Parte 2-37:
requirements for the basic safety andRequisitos particulares para a seguranga bésica
essential performance of ultrasonice o desempenho essencial dos equipamentos
medical diagnostic and monitoringmédicos de monitoramento e diagnéstico por
equipment ' ultrassom o i -

ABNT NBR IEC 60601-2-40:19981EC 60601-2-40:2016 - Medical electrical
Equipamento eletromédicos - Parte 2-40: equipment - Part 2-40: Particular requirements
Prescrigdes particulares para seguranga for the basic safety and essential performance
de cletromiografos ¢ equipamento deof clectromyographs and cvoked response
potencial evocado o Joquipment .
ABNT NBR TEC 60601-2-41:2012 118123(1)\11'5 NBR IEC 60601-2-41:2012 + Emenda
IEC 60601-2-44:2009 Medical electrical ABNT NBR IEC  60601-2-44:2017 -
equipment - Part 2-44: ParticularEquipamento eletromédicos - Parte 2-44;|
requirements for the basic safety andRequisitos particulares para a seguranca basica
cssential ~ performance  of  X-raye desempenho essencial dos equipamentos de
equipment for computed tomography  raios X para tomografia computadorizada :

ABNT NBR IEC 60601-2-54:2011

ABNT NBR IEC 60601-2-54:2011 + Emenda
11:2016
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IEC 60601-2-62:2013 Medical electrical ABNT NBR IEC  60601-2-62:2015 -
equipment - Part 2- 62: Particular Equipamento eletromédicos - Parte 2-62:
requirements for the basic safety andRequisitos particulares para a seguranca basica
essential performance of high intensitye o desempenho essencial de equipamentos de

therapeutic ultrasound (HITU)ultrassom terapéutico de alta intensidade
equipment ‘ (HITU) B
1SO 9680:2007 IS0 9680:2014

ISO 7176-5:2008 Wheelchairs Part 5:ABNT NBR ISO 717652015 Cadeira de
Determination of dimensions, mass androdas Parte 5 Determinagdo das dimensdes,
manoeuvring space __massa e espaco para manobra

IEC 60118-0:2015 Electroacoustics _ABNT NBR IEC 60118-0:2016 Eletroactstica

G ) - Aparelhos de amplificagdo sonora individual
Hearing aids - Part 0: Measurement OfthegParte 0: Medigdes das caracteristicas de

isonora individual

T T T T —
ISO 15883-4:2008 Washer-disinfectors’>o 1 NBR 1SO 15883-4:2016 Lavadoras

Part 4: Requirements and fests fOr‘;desinfetadoras Parte 4: Requisitos ¢ ensaios
washer-‘ disinfectors employing chemical P22 lavadoras desinfetadoras empregando

i : ¢ desinfeccao uimica ara  endoscopios
disinfection for thermolabile endoscopes ¢ q p p

termoldbeis

2. Normas Técnicas incluidas:
1. No item 2, sobre Normas colaterais:

[EC 60601-1-12:2014 Medical electrical equipment - Part 1-12: General
requirements for basic safety and essential performance - Collateral Standard:
Requirements for medical electrical equipment and medical electrical systems intended
for use in the emergency medical services environment;

2. No item 3, sobre Normas particulares:

ABNT NBR ISO 80601-2-55:2014 - Equipamento eletromédicos - Parte 2-55:
Requisitos particulares para a seguranga basica e desempenho essencial de monitores de
gases respiratorios;

3. No item 4:

[SO 7494-1:2011 — Dentistry -- Dental units-- Part 1: General requirements and test
methods;

ISO 7494-2:2015 — Dentistry -- Dental units-- Part 2: Air, water, suction and
wastewater systems; €

ABNT NBR IEC 60118-8:2014 Eletroacustica — Aparelhos de amplificagio
sonora individual Parte 8: Métodos para as medigoes de caracteristicas de desempenho

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Uni3o.



Ministério da Saude - MS
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria - ANVISA

de aparelhos de amplificagdo sonora individual em condi¢des de funcionamento
simuladas in situ.

3. Normas Técnicas excluidas:

1. ABNT NBR IEC 60601-2-38:1998 Equipamento eletromédicos - Parte 2-38:
Prescrigdes particulares para seguranga de camas hospitalares operadas eletricamente;

2. ABNT NBR IEC 60601-2-51:2005 Equipamento eletromédicos - Parte 2-51:

Prescrigdes

particulares para seguranga, incluindo desempenho essencial, de

eletrocardidgrafos gravador e analisador monocanal e multicanal;

3. ABNT NBR ISO 7176-13:2009 Cadeira de Rodas Parte 13: Determina¢io do
coeficiente de atrito de superficies de ensaio;

4. ABNT NBR ISO 7176-22:2009 Cadeira de Rodas Parte 22: Procedimentos de

ajuste; e

5. ABNT NBR IEC 60118-7:2014 Eletroactstica — Aparelhos de amplificagio
sonora individual Parte 7: Medi¢des das caracteristicas de desempenho de aparelhos de
amplificagdo sonora individual, com a finalidade de garantir a qualidade da produgéo, do
fornecimento e da entrega

ANEXO 11
LISTA DE PRAZOS

1. Itens alterados:

" Exigibilidade
poambedl. = compulséria
"~ ABNT NBR IEC 60601-1:2010 bicente |
_Emenda 1:2016 ‘ _g I
—
Normas Colaterais da série IEC 60601 c(’)‘r‘f;uislofmew -

TABNT NBR IEC 60601-1-9:2010 +
_[Emenda 1:2014

1/dez/16*

Normas " Particulares da  série IEC?EXigibilidadéﬂ

60601/80601 ~ compulséria
ABNT NBR IEC 60601-2-1:2011 ~ 01/dez/2021
ABNT NBR IEC 60601 25 5 2012 Vlgente

ABNT NBR ISO 80601-2-13:2017 1/dez/17”"" '

ABNT NBR IEC 60601-2-22: 2012 +
Emenda 1 :2014

ABNT NBR IEC 60601-2-23:2012  01/dez/2019

vigente

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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17 ABNT NBR IEC 60601-2-24:2015 lvigente

ABNT NBR IEC 80601-2-
2 Emenda 1:2014 0 T dennts
23 ABNT NBRIEC 60601-2-31:2013  1/dez/17
24 IEC 60601-2-33:2015 01/dez/2021
26 ABNT NBR IEC 60601-2-35:2006 vigente
28 ABNT NBRIEC 60601-2-37:2016  vigente
P R S T T T T . m—
34  ABNTNBRIEC 60601-2-44:2017  vigente
41 ABNT NBR IEC 60601-2-52:2013 vigente
46 ABNT NBR IEC 80601-2-60:2015  vigente
48 ABNT NBRIEC 60601-2-62:2015 1/dez/17

Demais Normas /Exigibilifia‘de

. compulsoria
2 ABNT NBR ISO 6875:2014  vigente
3 SO 9680:2007 vigente
8  ISO 7176-2:2001 01/dez/2019
10 ABNT NBR ISO 7176-4:2015  01/dez/2019
11 ABNT NBR ISO 7176-5:2015 01/dez/2019
12 ABNT NBR ISO 7176-6:2015 01/dez/2019
15 ABNT NBR ISO 7176-9:2015 01/dez/2019
16 ABNT NBR ISO 7176-10:2015 01/dez/2019
19 ISO 7176-16:2012 ~ 01/dez/2019 )
20 1SO7176-19:2008 ~ 01/dez/2019
21 1SO 7176-21:2009 01/dez/2019
24 ABNT NBR IEC 60118-0:2016 01/dez/2019
26 IEC 60118-13:2016 ~ 01/dez/2019
27 ABNTNBRISO 15883-2:2013  01/dez/2019
28 ABNT NBR ISO 15883-4:2016 01/dez/2019
29 SO 15883-6:2011 | 01/dez/2019

2. Itens incluidos:
Normas Colaterais da série IEC 60601 f;rlng;?llslgflge

ABNT NBR IEC 60601-1-3:2011

2.1 'Emenda 1:2016

é01/dez/20 17

ABNT NBR IEC 60601-1-8:2010 +

41 .Emenda 1: 201 4

01/dez/2017

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.




Ministério da Saude - MS

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA

ABNT NBR IEC 60601-1-9:2010 +.

I Emenda l: 2014 o 01/de 2/2017*7
8 IEC 60601 1 12: 2014 01/dez/2018
 Normas Particulares da série  I[ECExigibilidade |
~60601/80601 ~_compulsoria !
ABNT NBR IEC 60601-2-31:2013 +
23,1 oy Emenda 1 2014 Ol/de2/2019 - ERE P SV
26.1  ABNT NBR IEC 8060}”72 -35:2013 ~ 01/dez/2019
27.1  TEC 60601-2-36:2014 . 01/dez/2019
31.1  IEC 60601-2-40: 2016 01/dez/2019 .
ABNT NBR IEC 60601-2-41:2012 +
321 ~ Emenda 1:2014 01/ dez{ 2017
ABNT NBR IEC 60601-2-54:2011 +
4%.1 Emenda 1:2016 01/dez/2017
42-A ABNT NBR 1SO 80601 -2-55: 2014 01/dez/2018 |
Demais Normas EXIglblhfia.de
| o compulsoria -
1-A SO 7494-1:2011 01/dez/2018
1-B SO 7494-2:2015 01/dez/2018
51  1SO 9680:2014 01/jul/2018
25-A ABNT NBR IEC 60118-8: 2014 - 01/dez/2019
3. Itens excluidos:
 Normas Particulares da série IEC Exigibilidade
- §Q601/80601 ) compulsorla
29  ABNT NBR IEC 60601-2-38:1998 _vigente
40  ABNT NBR IEC 60601- -2-51:2005 ldez/15
| . i ¢ e
| ki compulsoria
17 ABNT NBR ISO 7176-13:2009 1/12/17
22 ABNT NBR ISO 7176-22:2009 ent
25  ABNT NBR IEC 60118-7:2014 12n7
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Dispde sobre a atualiza¢do dos Anexos [ e [l da
Instrugdo Normativa - IN n° 4, de 24 de
setembro de 2015.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribui¢des que lhe conferem o art.15, IIT e IV aliado ao art. 7°, Il e IV, da Lei n® 9.782,
de 26 de janeiro de 1999, o art. 53, VI, nos §§ 1° e 3° do Regimento Interno aprovado nos
termos do Anexo I da Resolug@o da Diretoria Colegiada — RDC n° 61, de 3 de fevereiro
de 2016, em reunido realizada em 10 de outubro de 2017, resolve:

Art. 1° Aprovar a atualizagdo o Anexo I da IN n° 4, de 2015 - Lista de normas
técnicas a serem adotadas na certificagdo de conformidade, no dmbito do Sistema
Brasileiro de Avaliagdo da Conformidade (SBAC), dos equipamentos sob regime de
Vigilancia Sanitaria, que passa a vigorar nos termos do Anexo I desta Instrugdo
Normativa.

Art. 2° Aprovar a atualizagdo do Anexo II da IN n° 4, de 2015 - Lista de prazos, que
passa a vigorar conforme listados no Anexo II desta Instrugdo Normativa.

Art. 3° Esta Instru¢io Normativa entra em vigor na data de sua publicagdo.

FERNANDO MENDES GARCIA NETO

Diretor-Presidente Substituto

ANEXO 1

Lista de normas técnicas a serem adotadas na certificagio de conformidade, no
ambito do Sistema Brasileiro de Avalia¢io da Conformidade (SBAC), dos
equipamentos sob regime de Vigilancia Sanitaria

1. Alteracoes de redacio:
ABNT NBR IEC 60601-1:2010 + Emenda 1:2016
ABNT NBR IEC 60601-1-3:2011 + Emenda 1:2016
ABNT NBR IEC 60601-1-8:2010 + Emenda 1:2014
ABNT NBR IEC 60601-1-9:2010 + Emenda 1:2014

ABNT NBR ISO 80601-2-13:2017 - Equipamento eletromédicos - Parte 2-13:
Requisitos particulares para a seguranga basica € 0 desempenho essencial de estagdo de
trabalho de anestesia

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didario Oficial da Unido.
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ABNT NBR IEC 60601-2-22:2012 + Emenda 1 :2014

ABNT NBR IEC 60601-2-24:2015 - Equipamento eletromédicos - Parte 2-24:

Requisitos particulares para a seguranga basica e o desempenho essencial de bombas de
infusdo e de controladores de infusdo

ABNT NBR IEC 80601-2-30:2012 + Emenda 1:2014
ABNT NBR IEC 60601-2-31:2013 + Emenda 1:2014

IEC 60601-2-36:2014 Medical electrical equipment - Part 2-36: Particular
requirements for the basic safety and essential performance of equipment for
extracorporeally induced lithotripsy

ABNT NBR IEC 60601-2-37:2016 - Equipamento eletromédicos - Parte 2-37:
Requisitos particulares para a seguranga basica e o desempenho essencial dos
equipamentos médicos de monitoramento e diagnostico por ultrassom

IEC 60601-2-40:2016 - Medical electrical equipment - Part 2-40: Particular
requirements for the basic safety and essential performance of electromyographs and
evoked response equipment

ABNT NBR IEC 60601-2-41:2012 + Emenda 1:2014

ABNT NBR IEC 60601-2-44:2017 - Equipamento eletromédicos - Parte 2-44:
Requisitos particulares para a seguranga basica e desempenho essencial dos equipamentos
de raios X para tomografia computadorizada

ABNT NBR IEC 60601-2-54:2011 + Emenda 1:2016

ABNT NBR IEC 60601-2-62:2015 - Equipamento eletromédicos - Parte 2-62:
Requisitos particulares para a seguranga basica e o desempenho essencial de
equipamentos de ultrassom terapéutico de alta intensidade (HITU)

ISO 9680:2014

ABNT NBR ISO 7176-5:2015 Cadeira de rodas Parte 5: Determinagdo das
dimensdes, massa e espago para manobra

ABNT NBR IEC 60118-0:2016 Eletroacustica - Aparelhos de amplifica¢do sonora
individual Parte 0: Medi¢des das caracteristicas de desempenho de aparelhos de
amplificagdo sonora individual

[EC 60118-13:2016

ABNT NBR ISO 15883-4:2016 Lavadoras desinfetadoras Parte 4: Requisitos ¢
ensaios para lavadoras desinfetadoras empregando desinfecgdo quimica para endoscopios
termolabeis

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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2. Normas Técnicas incluidas:
1. No item 2, sobre Normas colaterais:

IEC 60601-1-12:2014 Medical electrical equipment - Part 1-12: General
requirements for basic safety and essential performance - Collateral Standard:
Requirements for medical electrical equipment and medical electrical systems intended
for use in the emergency medical services environment;

2. No item 3, sobre Normas particulares:

ABNT NBR ISO 80601-2-55:2014 - Equipamento eletromédicos - Parte 2-55:

Requisitos particulares para a seguranga basica e desempenho essencial de monitores de
gases respiratorios;

3. No item 4:

ISO 7494-1:2011 — Dentistry -- Dental units-- Part 1: General requirements and test
methods;

ISO 7494-2:2015 — Dentistry -- ! ..ntal units-- Part 2: Air, water, suction and
wastewater systems; e

ABNT NBR IEC 60118-8:2014 Eletroacustica — Aparelhos de amplifica¢io
sonora individual Parte 8: Métodos para as medigdes de caracteristicas de desempenho
de aparelhos de amplificagdo sonora individual em condigdes de funcionamento
simuladas in situ.

3. Normas Técnicas excluidas:

1. ABNT NBR IEC 60601-2-38:1998 Equipamento eletromédicos - Parte 2-38:
Prescrigdes particulares para seguranga de camas hospitalares operadas eletricamente;

2. ABNT NBR IEC 60601-2-51:2005 Equipamento eletromédicos - Parte 2-51:
Prescrigdes particulares para seguranca, incluindo desempenho essencial, de
eletrocardidgrafos gravador e analisador monocanal e multicanal;

3. ABNT NBR ISO 7176-13:2009 Cadeiva de Rodas Parte 13: Determinagdo do
coeficiente de atrito de superficies de ensaio;

4. ABNT NBR ISO 7176-22:2009 Cadeira de Rodas Parte 22: Procedimentos de
ajuste; e

5. ABNT NBR IEC 60118-7:2014 Eletroacustica — Aparelhos de amplificagdo
sonora individual Parte 7: Medigdes das caracteristicas de desempenho de aparelhos de
amplificagdo sonora individual, com a finalidade de garantir a qualidade da produgao, do
fornecimento e da entrega

Este texto ndo substitui ofs) publicado(s) em Diario Oficial da Unio.
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ANEXO II - LISTA DE PRAZOS

1. Alteracdes de prazo:

‘Normas Particulares da série IEC
60601/80601

Exigibilidade

compulsodria

1 ABNT NBR IEC 60601-2-1:2011

5 ABNT NBR IEC 60601-2-5:2012

01/dez/2021

vigente

01/dez/2019

24 IEC 60601-2-33:2015

26 'ABNT NBR IEC 60601-2-35:2006

01/dez/2021

vigente

28 ABNT NBR IEC 60601-2-37:2016  vigente

31 ABNT NBR IEC 60601-2-41:2012 vigente

S T I O e
45 ABNT NBR IEC 80601-2-60:2015  vigente

Demais Normas

 Exigibilidade

compulsoria

4  ABNTNBR ISO 6875:2014

5  1SO 9680:2007

vigente

‘ vigente

10 1SO 7176-2:2001

12 ABNT NBR ISO 7176-4:2015

13 ABNTNBRISO 7176-5:2015

01/dez/2019
01/dez/2019

e

14 ABNT NBR ISO 7176-6:2015 01/dez/2019
17 ABNTNBRISO 7176-9:2015  01/dez/2019
18 ABNT NBR ISO 7176-10:2015 01/dez/2019
20 ISO7176-16:2012 01/dez/2019

21 1SO 7176-19:2008

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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ISO 7176-21:2009
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ABNT NBR IEC 60118-0:2016
IEC 60118-13:2016

27

TR

29

ABNT NBR ISO 15883-2:2013
ABNT NBR ISO 15883-4:2016
ISO 15883-6:2011

01/dez/2019

01/dez/2019

© 01/dez/2019
T T —

ST Ca—

01/dez/2019

2. Itens incluidos:

Normas Colaterais da série IEC 60601
2.1 ABNT NBR IEC 60601-1-3:2011 + Emenda 1:2016
4.1 ABNT NBR IEC 60601-1-8:2010 + Emenda 1:2014

Exigibilidade
compulsdria

01/dez/2017 |
01/dez/2017 |

5.1 ABNT NBR IEC 60601-1-9:2010 + Emenda 1:2014 01/dez/2017*

8 IEC 60601-1-12:2014

Este texto ndo substitui o{s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.

" ABNT NBR IEC 80601-2-

‘Normas Particulares da série

IEC 60601/80601

g IR TaET T

31:2013 + Emenda 1:2014

01/dez/2018

Exigibilidade compulsoria

01/dez/2019

01/dez/2019

54:2011 + Emenda 1:2016

35:2013

~ IEC 60601-2-36:2014 01/dez/2019
TEC 60601-2-40:2016 - 01/dez/2019
'ABNT NBR IEC 60601-2- '
41:2012 + Emenda 1:2014 0L/ dez/2(117
ABNT NBR IEC 60601-2- I
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41 ABNT NBR ISO 80601-2- 01/dez/2018

55:2014

~ Demais Normas Exigibilidédé?:gruﬁphl/séria
SRR 7T SETTE I ey e
3 ISO 7494-2:2015 | 01/dez2018
5.11S0 9680:2014 . O0ljul2018

25 ABNTNBRIEC 60118-8:2014  01/dez/2019

3. Itens excluidos:

Normas Colaterais da série IEC 60601 'Exigibilidade compulséria |

29 ABNT NBR IEC 60601-2-38:1998 | vigente

40 ABNT NBR IEC 60601-2-51:2005 | 1/dez/15

Demais Normas Exigibilidade compulsoria ]
17 ABNT NBR ISO 7176-13:2009 112117
22 ABNT NBRISO 7176-22:2009 U117
25 ABNT NBR IEC 60118-7:2014 U117

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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Art. 2° O referido Projeto sera desenvolvido em parceria pelo
Ministério da Saide por meio da Secretaria de Gestdo Estratégica e
Participativa, o Conselho de Secretarias Municipais de Saide (CO-
NASEMS) e o Nicleo de Estudos em Sadde Piblica NESP/UnB,
junto & Unidade de Tecnol da I e da C em
Saide.

Art. 3° Os objeti vinculados ao do Pro-
jeto de Recuperagdo do Acervo Gilson Carvalho, estdo destinados
a

I- P 0s d is do acervo de Gilson
Carvalho;
II- ! e digitalizar o acervo d I

III - criar um banco de dados com o acervo documental; e

IV - disponibilizar o referido banco de dados em meio digital
e virtual.

Art. 4° Fica criado o Grupo Técnico de acompanhamento do
Projeto de Recuperagio do Acervo Gllson de Céssia Marques de
Carvalho, com das i sob a co-
ordenagdo do Niicleo de Estudos em Saide Piblica NESP/UnB

Paragrafo tnico. Cabera ao Nucleo de Estudos em Saude
Publica NESP/UnB apresentar Plano de Trabalho contendo objetivos,
metas a serem al d: égias de difusio e para a
viabilizagdo do projeto.

Art. 5° Esta Portaria entra em vigor na data de sua pu-
blicagdo.

ARTHUR CHIORO

O(A) Chefe de Nucleo - NUCLEO DA ANS RIO DE JANEIRO, no uso das atribuicd

AGENCIA NACIONAL DE SAUDE SUPLEMENTAR
DIRETORIA COLEGIADA
SECRETARIA-GERAL
NUCLEO RIO DE JANEIRO

DECISOES DE 16 DE SETEMBRO DE 2013

que lhe foram delegad:

através da Portaria n° 137, de 30/10/2012, publicada no DOU de 08/11/2012, segdo 1, fl. 42

pelo Diretor de Fiscalizagdo da Agéncia Nacional de Saiide Suplementar - ANS, e tendo em vista o disposto no inciso V do artigo 1I-A da RN 219/2010, ¢ no pardgrafo tnico do art. 22, no art.15, inc. V c/c art. 25,
todos da RN n® 48, de 19/09:2003, alterada pela RN n° 155, de 5/6/2007, vem por meio deste dar ciéncia as Operadoras, relacionadas no anexo, da decisdo proferida em processos administrativos.

[Nimero do Processo na ANS

'Nome da Operad: ;‘u l;l:]\!le s‘; NG do CNPJ Tipo de Infracdo (artigos infringidos pela Operadora) [Valor da Multa (RS)
ANS

33902.569753/2012-72

IBBCA 2008 GESTAO EM [417050.
AUDE LTDA

09.298.037/0001-12

"Art.25 da Lei 9.656/98 c/c Ar.78 da RN 124/06.

60.000,00 (SESSENTA MIL REAIS)

33902.000374/2013-43

|we]

JUALICORP ADMINISTRA-[417173.
RA _DE B A,

07.658.098/0001-18

Art.25 da Lei 9.656 c/c Ar.78 da RN 124/2006.

60.000,00 (SESSENTA MIL REAIS)

33902.164579/2014-37 NJALICORP AD! ST} lx.- 417173. 07.658.098/0001-18 jart lZ’S \d/adlfll_ %56/598 c/c Art. 9, ¢ 4° RN 195/2009,(85.000,00 (OITENTA E CINCO MIL
£ 9.
33902.519234/2013-44 E’BQLAICORP ADMIMST E/A\- 417173. 07.658.098/0001-18 Art.12, V da Lei 9.656, Art. 66 da RN 124/06. 30.000,00 (TRINTA MIL REAIS)
33902.502780/2012-65 PS_PADRAO Al STRA-1417271. 11.273.573/0001-05 12,V 1 9.656, Art. 24/06. z
DORA A AN RA- Art.1 da Lei 9.656, Art. 66 da RN 124/06. 30.000,00 (TRINTA MIL REAIS)
33902.586486/2014-60 AMICO SAUDE LTDA 306622. 51.722.957/0001-82

124/4

An_lo% paragrafo unico, IT da Lei 9.656 c/c 82 da RN [80.000,00 (OITENTA MIL REAIS)

33902.2511302015-99

ISTENCIA [346659.
DO

33.719.485/0001-27

Art.12, I da Lei 9.656 c/c Art. 77 da RN 124/06.

72.000,00 (SETENTA E DOIS MIL
REAIS) (

33902.321654/2014-73

A
UN!MED NOR’I‘E CAPIXA“: 371777.

35.988.963/0001-20

Art.12. 1T da Lei 9.656 c/c Art. 77 da RN 124/06.

48.000,00 (QUARENTA E OITO MIL
REAIS)

A Chefe do Nicleo da ANS Rio Grande do Sul, no uso das atribui¢des que Ihe foram delegadas através da Portaria n° 139, de 30/10/2012, publicada no DOU de 08/11/2012,

F 30 da Agéncia N | de Saide Supl

NUCLEO RIO GRANDE DO SUL

DECISOES DE 23 DE SETEMBRO DE 2015

LEONARDO FICH

, segdo 1, fl 42, pelo Diretor de

- ANS e tendo em vista o disposto no inciso V do artigo II-A da RN 219/2010, e no pardgrafo unico do art. 22 no art. 15 inc. V c/c art. 25, todos da RN
n” 48, de 19/09/2003, alterada pela RN n° 155, de 5/6/2007, vem por meio deste dar ciéncia as Operadoras, rclacionadas no anexo, da decisio pi

cm

[Niimero do Processo na ANS

33902.365849/2014-25

Nome da Operadora

SAUDE LTDA

N° do Registro na
GOLDEN_CROSS ASSISTEN- 403911,
CIA__INTERNACIONAL DE

Nuamero do CNPJ

Tipo de Infragdo (artigos infringidos pela Operadora)

Valor da Multa (RS)

01.518.211/0001-83

cobmuns brigat
1965 rg 998esu|re on%onu,

msslsténcu a sande, mclumdo a mscn 40 dc fi Ihos namms e
\tivos prevista nos seus incisos [11 e VII. (Ar.12, 11 da Lei 9.656)

noleda‘ dénci
vadosdzdo de

lnﬁl-:gin
ado- 50678 Arqulvamcnlo

RENATA FERNANDES CACHAPUZ

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
DIRETORIA COLEGIADA

RESOLUCAO-RE N' 2,675, DE 24 DE SETEMBRO DE 2013

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de
Vigilncia Sanitaria, no uso das atribuigdes que lhe confere o Decreto
de nomeagio de 09 de maio de 2014, da Presidenta da Republica,
pubhcado no DOU de 12 de maio de 2014, ¢ a Resolugdo da Di-
retoria Colegiada n°® 31, de 24 de julho de 2015, pubhcad.l no DOU
de 27 de julho de 2015, tendo em vista o disposto nos incisos VII ¢
VIII do art. 52, aliado a0 inciso I e § 1° do art. 59 do Regimento
Interno da ANVISA, aprovado nos termos do Anexo I da Resolugdo
da Diretoria Colegiada - RDC n° 29, de 21 de julho de 2015, pu-
blicada no DOU de 23 de julho de 2015,

considerando o arts. 7° ¢ 12 da Lei n° 6.360, de 23 de
setembro de 1976;

considerando o art. 10 da Lei n° 6.437, de 20 de agosto de
1977;

considerando a Ponana SVS 0° 016, de 11 de agosto de
2015, o Relatério de Inspegdo ¢ o do orio dc Ins-
pegdo, que comprovam a fabricagdo d.n LIGA METALICA ALTER-
I\AT!VA SEMI-NOBRE PRATA AG-SN, da LIGA METALICA AL-
TERNATIVA NOBRE OURO AU-PD e de lotes da LIGA ME-
TALICA ALTERNATIVA SEMI-NOBRE PALADIO PD-AG (LPD)
em data anterior a 08/06/2015 sem registro na Anvisa, pela empresa
P. S. La Croix Ligas Dentais Ltda. - EPP, resolve:

Art. 1" Determinar, como medida de interesse sanitdrio, em
todo o territorio nacional, a suspensdo da fabricagdo, distribuigdo,
comercializagdo, divulgagdo ¢ uso de todos os lotes da LIGA ME-
TALICA ALTERNATIVA SEMI-NOBRE PRATA AG-SN e da Ll(.lA
METALICA ALTERNATIVA NOBRE OURO AU-PD, fabri

da Diretoria Colegiada - RDC n° 29, de 21 de julho de 2015, pu-
blicada no DOU de 23 de julho de 2015,

considerando os arts. 12, 50 e 67, I, da Lei n°® 6.360, de 23
de setembro de 1976;

pela empresa P. S. La Croix Ligas Dentais Ltda. - EPP.
Art. 2° Determinar, como medida de interesse sanitdrio, em
todo o territdrio nacional, da
lizagdo e uso dos lotes da LlGA METALICA ALTERNATIVA SEMI-
NOBRE PALADIO PD-AG (LPD) fabricados com data anterior a
08/06/2015, pela empresa P. S. La Croix Ligas Dentais Ltda. - EPP.
n 3° Determinar que a empresa promova o recolhnmcmo
do estoq i no do, relativo aos p no
arts. I° ¢ 2°
Art. 4° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicagdo.

JOSE CARLOS MAGALHIAES DA SILVA MOUTINHO
RESOLUCAO-RE N* 1676, DE 24 DE SETEMBRO DE 2015

O Diretor da Dirctoria Colegiada da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéria, no uso das atribuigdes que lhe confere o Decreto
de nomeagio de 09 de maio de 2014, da Presidenta da chubhca.
publicado no DOU de 12 de maio de 2014, e a Resolugio da Di-
retoria Colegiada n° 31, de 24 de julho de 2015, publicada no DOU
de 27 de Julho de 2015, tendo em vista o disposto nos incisos VIl e
VIII do art. 52, aliado ao inciso 1 e § 1° do art. 59 do Regimento
Interno da A\lVISA aprovado nos termos do Anexo | da Resolugdo

do o art. 7°, XV, da Lei n° 9.782, de 26 de janciro
de 1999;

i agdo da 3o do produto

sem registro na Anv-sa AUTO SET STAR - DETERGENTE PO-
LIENZIMATICO, pela empresa Star Indistria Comércio Importagéo
¢ Exportagio de Saneantes Ltda., que ndo possui Autorizagio de
Funcionamento nesta Agéncia, resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitario, em
todo o territrio nacional, a suspensio da fabricagdo, distribuigdo,
divulgagdo, comercializagdo e uso do produto AUTO SET STAR -
DETERGENTE POLIENZIMATICO, bem como todos os produtos
sanunl& fabricados pela empresa Star Industria Comércio Impor-

tagio e Exportacdo de Saneantes Ltda. (CNPJ: 08685931/0001-12 -
invalido). e B = —_

enconmdas no mercado do pmdulo dmmo no art. 1°
Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-

d soti

das-unidad

blicagio

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilincia

Sanitaria, no uso das atribuigdes que The conferem os incisos Il ¢ TV,

1 " D

TRy &

Este documento pode ser verificado no end
pelo cédigo 00012015092500072

http://ww

MP n* 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a
Infraestrutura de Chaves Piblicas Brasileira - ICP-Brasil.
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do art. 15 da Lei n.° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, tendo em vista
o disposto no inciso VI, §§ 1° e 3° do art. 58 do Regimento Interno
aprovado nos termos do Anexo | da Resolugdo da Diretoria Colegiada
- RDC n° 29, de 21 de julho de 2015, publicada no DOU de 23 de
julho de 2015, nos incisos 111, do art. 2°, IIl e IV, do art. 7° da Lei n.”
9.782, de 1999, ¢ o Programa de Melhoria do Processo de Re-
gulamentagdo da Agéncia, nstituido por meio da Portaria n® 422, de
16 de abril de 2008, em Reunido Ordiniria realizada em 17 de
setembro de 2015, resol

potese de a norma técnica constar do Anexo I,
mas a realizagdo da certificagdo ndo ser possivel em decorréncia da
inexisténcia de laboratorio de ensaio para realizagio dos ensaios,
conforme esuhelcudo pelas mg;ns do SBAC para seclegdo de la-
de C a0 de Produtos (OCP) devera
emitir a impossibilidade de reali da cer-
ifi naquele em ia de inexisté de la-

boratério.
Art. 3° Caso a empresa solicitante do registro ou cadastro
reccba exigéncia para inclusdo de norma em certificado de con-
idade emitido e do na ocasido da solicitagdo do pleito
de registro ou cadasxm porém julgue que a norma em questio ndo se
aplica ao seu vera
tificativa técnica da ndo aplicabilidade da norma solicitada.

ABNT NBR IEC 60601-1-10:2010 Equipamento eletromé-

dicos - Pane 1- 10 Requisitos gcms para segunnca NSIC& e de-
- Norma col:

IEC 60601-2-33:2015 Medical electrical equipment - Part 2-
33 PII"]CI;I&X requirements for the basic safety and essential per-

vimento de controladores fisiologicos em malha fechnda
ABNT NBR [EC 60601-1-11:2012 Equipamento eletromé-
dncos - Parte 1-11: Requisitos gerais para a seguranca bésica e o
0 essencial - Norma Colateral: Requisitos para equipa-
mentos édicos ¢ sistemas el di uiilizados em am-
bientes domésticos de cuidado & saude
OBS: As normas ABNT NBR IEC 60601-1-6:2011 ¢ ABNT
NBR IEC 60601-1-9:2014 serdo avalmd.ns pelo OCP, através de do-
de projeto e d do fz
3. As normas pamcullres das séries [EC 60601 e ISO/IEC
80601 listadas a seguir, serdo los os
sob regime de Vigilincia Sanitiria que estejam dentro dos seus res-
pectivos campos de aplicagio:
ABNT NBR I[EC 6060!-2 1 ZOIIEqulpamenw eletromédicos

- Parte 2- : aa bésica ¢ o de-
ial dos acclcrad dcclctmnsnafmdclMcV

a 50 MeV
ABNT NBR IEC 60601- "-1 2013 Equipamento eletromé-
dxcos Pane 2-2: Req p para a bsica e
1 de equip urgicos de alta frequé ¢

acessorios ciriirgicos de alta uéncia

for medical diagnosis
ABNT NBR IEC 60601-2-34:2014 Equipamento eletromé-
dms Parle 234 R para a bmcn e
1 dos

da pmssio sanguinea C
ABNT NBR IEC 80601-2- 35 2013 Equipamento eletromé-

dlcos - Pan: 2-35: p para a ica e
"dos’,..," para i que uti-
Ilznm 1 ou colchdes e sdo destinados para aque-

cimento na pratica médica
ABNT N'BR IEC 60601-2-36: 2006 Equipamento eletromé-
dicos - Parte 2-36: de equi-

oreo para ipsia induzida.
IEC 60601-2-37:2007 Medlcl.l electrical equipment - Part 2-
37 lecular requm:mcm.s for the basic safety and essential per-
medical diagnostic and g equip-

ABNT NBR IEC 60601-2-38:1998 Equipamento cletromé-
dicos - Parte 2-38: Prescrigdes particulares para seguranca de camas
hospitalares operadas eletricamente

ABNT NBR IEC 60601-2- 3‘) 2010 Equipamento eletromé-
d.lcos Panc 2-39: ca basica ¢

ment

para
de didlisc peritoncal

ABNT NBR IEC 60601-2-3:2014 Equi 1 é
dlcos - Pune 2-3: pan bisica e
ia por ondas curtas

ial de

artigo deverd ter embasamento técnico no campo de

fazer uso de um OCP para emissdo da justificativa.

guintes agdes deverdo ser tomadas:

I dos
" ABNT NBR IEC 60601-2-40:1998 Equipamento eletromé-
du:m - P-ne 2-40 Prescrigdes pamcnla:cs para seguranga de ele-
% :

dicadas no Anexo I desta

Normativa.

P de terapi
com jus- | evocado
i PABNZT DR IO 60601-2-4:2014 Equipamento Sty EEABNT NBR TEC 60601-241:2012 Equipamento_cletromé-
Parigrafo Gnico. A justificativa de que trata o caput deste 1008 - e ial de desfibrilad puns 1CA.6.0 dlcos Pane 24 g p para basica e o
i da .69 o . . p ¢ das lumindrias para
norma e nos requisitos da norma, podendo, a critério da cmprwn, se . © ABNT NB,,R IEC 60601-2 5 2012 5 diagnd
‘}'“’s 2 Pm 2-5: R o . '”n,.ﬂ. bisica e ABNT NBR IEC 60601-2—43 2012 Equlpnmenm eletromé-
Art. 4° Para as normas técnicas mdlcadas no Ancxo 1 desta s dos equip de por ultras- dlcos Parte 2-43: p basica e
que sejam as se- ABNT NBR IEC 60601-2-6 2014 5 5 desnpenhe I dos quip de mos X para procedi
I'- Na hiptese em que qualquer das normas técnicas in- ~ dicos - Parte 2-6: Reg P para basica ¢ LEC 60601-2-44:2009 Medical electrical equipment - Part 2-
venha a ser P dos de terapia por mlcro-ond.ls 44: Pamcular req\mcmcms for the basic safcty and essential per-
esta continuara a ser exigida na certificagio até a revisio desta Ins- " ABNT NBR IEC 60601-2-10:2014 Equip
dicos - Parte 2-10: Req P para basica ¢ AB\IT NBR IEC 6060] 2-45 2013 Equipamento eletromeé-
d de estimulad de nervos ¢ muscnlos d.cm p,m 2-45: R

11 - Na hipotese em que qualquer das normas técnicas m-
dicadas no Anexo I desta venha a ser
por uma versdo atualizada, esta poderd ser uuhudn. unda quc a
Nor-

" ABNT NBR ISO 80601-2-12:2014

part para a basica e

dicos - Pane 2-12: Reqmsnns particulares para a seguranca bisica e

versdo compulsonia scja @ que csti da nesta I

mativa. Esta versio atalizada podeni v-r a ser compulséria no mo-

mento da revisdo des(a‘lns
Art. 5* No

o I de para cuidados criticos
1SO 80601-2-13:2011 Medical electrical equlprmm - Part 2-
13: Pamcular requuvmcms for basic safety and 1

de mos X para mamo-

grlf a ¢ dos disposit i
ABNT NBR IEC 60601-2-46 2012 Equipamento eletromé-
dious le: 2-46: basica e

of an

registro ou cadastro,
¢ cadastro que tenham impacto nos
processo de cent 0. devera

Paragrafo Gnico. Os equipamentos para os quais ainda nio hd
exigibilidade de certificagdo na 3* edi¢io da sénie IEC 60601, a
certificagdo de conformidade deve ser atestada com base nas edigdes
anteriores das referidas normas, incluindo o uso da norma geral e suas
colaterais, na v:rsio anterior quando pertinente.

Esta Instrugio Normativa passa a vigorar na data da

sua puhhcucﬁo
Art. 7° Fica revogada a Instrugdo Normativa n° 11, de 16 de
dezembro de 2014.

ABNT NBR IEC 60601-2-16: 2015 Equipamento eletromé-
dwos Pm: 2-16: R para a ica e
de hemodidlise, hemodia-

ial dos equi
ﬁlmﬁo e hemofiltragio
ABNT NBR IEC 60601-2- ]R 2014 i 1

mesas de operagdo
" ABNT NBR IEC 60601-2-47 2014 Equipamento eletromé-
dicos - Parte 2-47: Requi para a bsica e
desempenho essencial de sistemas el di fi

NT NBR IEC 6060!-2-49 2014 Equlpamcnlo eletromé-
du:os - Pane 2-49: Req para a ica e
o | de i jonais de mo-

dicos - Parte 2-18: R para a s basica ¢
0 | i

'ABNT NBR I[C 6060] -2-19:2014 Equipamento eletromé-
dl“)s Pane 2-19: Reg para basica e

para

" ABNT NBR lEC 60601 2 20 2012 Equipamento cletromé-
du-.os PaneZZO R para basica e 0
de p para recém-nas-

I dax 4

cidos
ABNT NBR IEC 60601-2-21:2013 Equipamento eletromé-

nitoragdo de pacient
ABNT NBR TEC 60601-2 50 2010 Equipamento eletromé-
dJcos Pane 2-50: R ica e
ial do ,' para recém-
mscido
ABNT NBR IEC 60601-2 5| 2005 Equipamento elct.mme-
dicos - Parte 2-51: Pmscnc,ncs

para a
de fi

a4 - 4, Ticad

JARBAS BARBUSA DA SILVA JUNIOR dicos - Parte 2-21: R P para a basica e
o > i
ANEXO | gldos de aq 011 Fqunpamenlo eletromé-
3 dlcos Purlc 2-54: R I basica e
— x‘a‘r:g NBR [EC 60601-2-22: 2014P=Eqmpamemo elesrom- e e i
1 = e ndnoscopl
"’ 8 Jaser par clrurgins, Uso ABNT NBR ISO/EC 80601-2-56:2013 Equipamento_cle-
: " o édicos - Pm: 2-56: R para basica
NBR - 2012 o il e
1. A norma ABNT NBR IEC 6060! 12010 + Emenda d:cos PﬁN;ﬁSB lEC 60601 223 P'ﬁ a: blsica & de clinicos para medigio da
[EC:2012 Equip - Partc I: gerais - ‘da pressio wmpeum corporal
para bésica e al serﬁ Iséria a

todos os equipamentos sob regime de nglincm Sanitaria que estejam
dentro do seu campo de aplicagdo.

As normas colaterais da séric ABNT NBR IEC 60601
hsudm a seguu. serdo o a todos os equip

regime de Vigilincia Sanitina que estejam dentro dos seus msp-:c

parclu.l transcutine:
1EC 6060\-2 24:2012 Medical electrical equipment - Part 2-
24: Particular requirements for the basic safety and essential per-
formance of infusion pumps and controllers
ABNT NBR IEC 60601-2- 25 2014 Equlpamcnm cletromé-

ABNT NBR IEC 60601-2- 57 2015 Equipamento elmmé-
d»cos Pane 2-57: R basica

; i
| de fonte | ndio laser d
lizagdo éuti osti i ica e de

gdo/supervisdo
ABNT NBR ISO/IEC 80601-2-58: 20|3 Equipamento ele-

a uu-

tivos campos de aplicagdo: du:os Pme 2-25: R itos parti bisica € umedicos - Parte 2-58: 7 lares para a seg s
60601-1- i ! — N N basica ¢ o p “di para o
dicos - Q;T:TlEBR s glr:lsz ?&I‘O bisica ¢ de- * ABNT NBR ‘EC 60601 "26 2014 o dispo: pam cirurgia oﬁllmologlc:
| - Norma colateral: Compatibilidade cletromag- d‘m Parte 2-26: Requisitos particulare: pera a bisica e ABNT NBR IEC. 8060]-2-60 2015 Equipamento eletromé-
nética - Requisitos e ensaio 'ABNT NBR IEC 1-2- 2_, 2013 Eaqui 5 z dtcos Pane 2-60: R P para a seg bisica e
ABNT NBR IEC 60601-1-3:2011 Equipamento eletromédi- 60601- s
cos - Pane 1-3: Requisitos gerais para seguranga ¢ desempenho es- dlm Parte 2-27: Requ p para a seguranca basica e ABNT NBR 1SO 80601-2-61:2015 Equlpamcnw cletrome-
sencial - Norma Colateral: Protegdo contra radiagdo em equip leo rifica dos de eletro-  dicos - Parte 2-61: Req pi e guranca ;ﬁ:sia c
e M'X‘;%“éﬁlglg 1EC 60601-1-6:2011 Equxptmemo eletromédi- ABNT NBR IEC 60601-2-28:2012 Equipamento eletromé- [EC 60601-2-62:2013 Medical electrical equipment - Part 2-
cos - Parte 1-6: Requisitos gerais para basica ¢ desem- d‘°°5 Parte 2-28: R ; para a seg! icae  62: Particular requirements for the basic safety and essential per-
penho essencial - Norma colateral: Usabilidade 3 p j de radiagdo X para  formance of hlgh intensily therapeutic ulrasound (HITU) equip-
ABNT NBR IEC 60601-1-8:2010 i 1 é d médica ment
dicos - Parte 1-8: Requisitos gerais para basica e de- ABNT NBR IEC 80601-2-30:2014 Equipamento eletromé- ABNT NBR IEC 60601-2-63:2015 Equipamento cletromé-
- Norma col gerais, ensaios ¢ dICOS Parte 2-30: Rec P para a ica e dicos - Parte 2-63: Req P para a bisica e
diretrizes para sistemas de alarme em eq ‘, | édi dos néo- de de raios X odontolégicos
sistemas cletromédicos mvasmn extraorais
ABNT NBR IEC 60601-1-9:2014 Equipamento eletromé- ABNT NBR [EC 60601-2: 31 2014 Equipamento eletromé- ABNT NBR IEC 60601 2-65 2014 Equipamento eletromé-
dicos - Pane 1-9 Py o gem basica ¢ de- dlcos Pan: 2-31: R para a basica e dicos - Pme 2-65: R pa para a basica e
- Norma col. 1: Prescrigdes para um projeto ial dos m p di; extemos com 1 de quip de raios X odontologicos
ecoresponsavel ahmcmacio elétrica interna intraorais
Este d pode ser verificado no end dnico hitp://www.in . Ds do digi MP n* 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a

pelo codigo 00012015092500073

Infraestrutura de Chaves Piblicas Brasileira - ICP-Brasil



&

Taes

ISSN 1677-7042

Diario Oficial da Unido - secio 1

N° 184, sexta-feira, 25 de setembro de 2015

IEC 60601-2-66:2015 Medical electrical equipment - Part 2- ANEXO 1l 0 e T
66: Particular requirements for the basic safety and essential per- . . SO 7176252013 112117
formance of hearing instruments and hearing instrument systems [T Norma Genal [ & ! m‘m: zmsw : ::i:;’
4. As normas técnicas listadas a seguir, serdo compulsorias a I' [ ABNT NBR TEC 40001:1:201+. Eikanda l Vi % TIEC 60118 13:3001 11217
todos os equipamentos sob regime de Vigildncia Sanitdria que estejam ABNT NBR 1S5 22013 11217
dentro dos seus campos de apli 1SO_15883-4:2008 V1217
e 150 1588 V117
SO 14457:2012 Dentistry Handpieces and motors ol
ABNT NBR ISO 6875:2014 Odontologia - Cadeira odon- || Normas Colaterais da séric [EC 60601 B o ‘ —
logi jente INT N o -1-2:2010 vigents CONSULTA PUBLICA N° 75, DE 24 DE SETEMBRO DE 2815
tolégica para pacien ; g 2 | ABNT NBR IEC 60601-1-3:201] vigene
ISO 9680:2007 Dentistry Operating lights 3 [ABNT NBR IEC 60601-1-6:2011 Lideg/1S A Diretoria Colegiada da AFéncia Nacional de Vigilancia
ABNT NBR [SO 11195: 2000 Misturador de gases para uso  |s ABNT NBR IEC 60601-1 vigente Sanitdria, no uso das atribui¢des que The confere os incisos IT1 ¢ [V,
dicinal - Mi de gases ind di 5 ABNT NAR IFC 60601 Vider/16% do art. 15 da Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, bem como o
2014 - . . |6 |ABNT NBR IEC 60601 vigeate disposto no inciso 111 e nos §§ 1°, 3°'e 4° do art. 58 do Regimento
ABN—.r NBR IS0 l,?6 51.'3.'20” .Venuladm lel?:nJ 7_{ABNT NBR IEC 60601-1-11:2012 vigente Interno aprovado nos termos do Anexo | da Resolugio da Dirctoria
para uso médico - Parte 3: Regq para Colegiada-RDC n° 29 da Anvisa, de 21 de julho de 2015, publicada
de transporte e emergéncia no DOU de 23 de julho de 2015, tendo cm’vifu o disposto nos
ABNT NBR ISO 10651-4:2011 Ventiladores pulmonares incisos 111, do art. 2°, Il e [V, do art. 7° da Lei n° 9.782, de 1999, o
Parte 4: Requisi el : :p manual.  *S para os isitos 4.1, 4.5.2 ¢ 4.5.3 da referida norma art. 35 do Decreto n® 3.029, de 16 de abril de 1999, o Programa de
S £ L Melhoria do Processo de Regulamentagdo da Agéncia, instituido por
mente - - — meio da Portaria n® 422, de 16 de abril de 2008, resolve submeter &
ABNT NBR ISO 7176-1:2009 Cadeira de Rodas Parte 1: o ‘%‘ﬁc L e oo consulta piblica, para comentirios ¢ sugestdes do publico em geral,
Determinagio da estabilidade estitica jL—{AI R T S0 201 g proposta de ato nomativo em Ancxo, conforme deliberado em reu-
7 Wheelchai 3 ABNL NBR IEC 60601-2-2 201 nido realizada em Circuito Deliberativo do dia 09 de setembro de
1SO 7176-2:2001 W Part 2: D of dy-  [3 |ABNT NBR [EC 60601-2-3:2014 . vigente 2015, ¢ cu, Diretor-Presi 2 i & sul publicee
namic stability of electric wheelchairs [&ABNT NBR IEC 60601-2:42014 [ vigewe = | Art. 1° Fica estabelecido o prazo de 15 (quinze) dias para
ABNT NBR ISO 7176-3:2015 Cadeira de rodas Parte 3: (5 {ABNT NBR [EC 60601252012 1deails envio de comentdrios e sugesides 20 texto da proposta de método
e o : 6 |ABNT NBR [EC 60601-2-6:2014 1/dez/17 cral da F: g I Limite de N.N-dimetilanilina, con.
Determinagéo da eficicia dos freios 7 |ABNT NBR [EC 60601-2-102012 vigente % Anlgxn x y
ABNT NPR 1SO 717&4:2015 Cldcifa de rodas Parte 4: s | 80601-2. 1. 1/de2/17 Parigrafo inico. O prazo de que trata este artigo terd inicio
Consumo de energia de cadeiras de rodas motorizadas ¢ scooters para |9 2011 Lidez/l] 7 (sete) dias apés a data de publicagdo desta Consulta Piblica no
ad inagdo da ia tedrica de dista '1 Ws sz Dirio Oficial da Unigo.
. Wheelchai ' D. ¢ di- 1-2:12:2014 igeri Art. 2° Esta proposta de ato p a projeto
190 7176:52008 W : L ofieh 12 ABNT NBR [EC 60601-2:19.2014 sugsrie de h izado no ambito do Mercosul para Consulta
mass and mg space 13_IABNT NBR LEC 60601-2-202012 vigegic Interna, estando também em discussio nos Estados Partes.
ABNT NBR ISO 7176-6:2015 Cadeira de rodas Parte 6: |14 |ABNT NBR [EC 60601-2-21:2013 Vigeelc Art. 3° A de ato normativo estari disponivel na
D i da velocidade maxima, acel e desaceleragio de LS JASNT NBR IEC 60601-2:22.2014 vigente integra no portal da Anvisa na intemet e as sugestdes deverdio ser
2 : ) 16 ABNT NBR [EC 60601-2-23:2012 Lideg/\7 das el i por meio do preenchimento de formulario
cadciras de rodas motorizadas . 17_LIEC 60601-2-24:2012 vigente especifico, disponivel no enderego: http://formsus.datasus.gov.br/si-
ABNT NBR ISO 7176-7:2009 Cadcira dc Rodas Partc 7: [I$ |ABNT NBR [EC 60601-2-25:2014 vigeate 1e/fc lario.php?id_apli 22718.
Medigdo de dimensdes de assentos ¢ rodas 19 |ABNT NBR [EC 60601-2-26:2014 1dea/17 §_l“ As o tribuigd bidas sdo id plblicas e
ABNT NBR ISO 7176-8:2009 Cadeira de Rodas Parte 8: 20 JABNT NBR [EC 60601-2:27.2013 asti estardo disponiveis a qualquer i o por meio de ferramentas
R 3 . S [21__|ABNT NBR [EC 60601-2-28:2012 vigerte contidas no letrd no menu " Itado”, h
Re(!msnos e métodos de ensaio para forca estitica, de impacto e L NBR LEC #0601-2-30.20] Ldez 17 durante o processo de consulta.
fadiga 23 |ABNT NBR [EC 60601-2-31.2014 Yo §2° Ao término do . &6 Fociiting lagss
ABNT NBR ISO 7176-9:2015 Cadeira de rodas Parte 9: Videz17 sera di "' lhuga a0 i S nimero de p do registro
Ensaios climiticos para cadeiras de rodas motorizadas e de sua pasticioacto, sendo dstagq o vl ipc:\sm_l ou protocolo
. : i 4 P em meio fisico junto gencia.
'ABNT NBR IS(.) 7176—10,30]5 (;adcna dclrodx; Parte 10: visoose §3° Em caso de limitagdo de acesso do cidaddo a recur
D da cap de p de das ca- Vow/1s izados serd permitido o envio e recebimento de sugestdes por
deiras de rodas motorizadas ABNT NBR [EC 60601-2-38:1998 vigeote escrito, em meio fisico, durante o prazo de consulta, para o seguinte
R 1SO 7176-13- : " ABNT NBR [EC 60601-2-39:2010 Vdez/17 derego: Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria/Coor 30 da
,ABNT@NB ﬁ'?° . 4“342“)9 Cadeirk de ';:"“ Parte 13 1| TABNT NBR IEC s0s01-2.40 108 vigeree ia, SIA trecho S, Area Especial 57, Brasilia-DF CEP
Determinagio do coeficiente de mmn»de superficies de ensaio 32 |ABNT NBR [EC 60601-2-41:2012 146116 71.205-050.
1SO 7176-14:2008 Wheelchairs Part 14: Power and control  [33 |ABNT NBR L6 -2-43:2012 vigenie §4° Excep ibui i ionais poderdio
systems for clectrically p d wheelchairs and scooters - Requi- f 1-2-44:2009 vigonio ser inhadas em meio fisico, para o seguinte endereco: Agéncia
rements and test methods ABNT NBR [EC 60601-2-45:2013 vigente Nacional de Vigilincia Sanitdria/Assessoria de Assuntos Internacio-
g _— - s 36_|ABNT NBR [FC 6060]-2-46.2012 vigente nais (AINTE), SIA trecho S, Arca Especial 57, Brasilia-DF, CEP
. ISO 7176-16:2012 W Part 16: 10-ig~ |37 TABNT NBR IEC 606012472014 dez/17 71.205-050.
nition of postural support devices 38 IABNT NBR [EC 60601-2-49:2014 vigenie Art. 4° Findo o prazo cstipulado no art. 1°, a Agéncia Na-
ISO 7176-19:2008 Wheelchairs Part 19: Wheeled mobility  [39 |ABNT NBR IEC 60601-2-50.2010 vigene cional de Vigilancia Sanitaria promovera a anilise das contribuigdes e
. . . |40 |ABNT NBR [EC 60601-2-51-2005 1idez/15 a li sera discutida e api da no ambito do Mercosul. Ao
deviees fx Do aascats 19 s EMicles B [41_|ABNT NBR IEC 60601-2-52:2013 \idez$ final do a Resolucdo GMC publicada serd i izada no
ISO 7176-21:2009 W Part 21: Reg and [ |ABNT NBR (EC 60601-2-54.2011 vigente Brasil ¢ o resultado da consulta piblica sera disponibilizado no portal
test methods for el i patibility of electrically p: 143 _|ABNT NBR ISOTEC 80601-2-56:2013 Uide/17 da Agéncia. . .
wheelchairs and scooters, and battery chargers 44_IABNT NBR [EC 60601-2-57:2015 Ldez/17 dsmsnfO_l}mso- A Agéncia poderi, conforme necessidade e
¥ ) . [45_|ABNT NBR ISOIEC 80601-2-58:2013 Videz/17 razdes e de, arti com orgdos e
) ABNT N'BR I1SO 7176-22:2009 Cadeira de Rodas Parte 22: e lamars e dorath Vi o lvidos com o assunto, bem como aqueles que tenham
Procedimentos de ajuste 147 _|ABNT NBR SO 80601-2-612015 Vdez/17 i i na matéria, para subsidiar posteriores discus-
I1SO 7176-25:2013 - Wheelchairs Part 25: Batteries and char- Vdez/17 sdes técnicas e a deliberagio final da Diretoria Colegiada.
gers for powered wheelchairs : 1S Ldez/17 - . QTR A
IEC 60118-0:2015 Electroacoustcs - Hearing aids - Part 0:  [$1{ASNT VAR IEC 800265 2014 e JAREAS BARBOSA. DA'SIVA-JUNIOR
M of the perfc h of hearing aids ) ANEXO
ABNT NBR IEC 60118-7:2014 Eletroacistica - Aparelhos PROPOSTA EM CONSULTA PUBLICA
1 3 PRTRESR . Medi A
ge s Sanord RESECMAMIGIES dekiCaractes : Processo n’: 25351,380717/2015-78
risticas - Demaw Nomnas . Assunto: de método geral da Farmacopeia Mer-
de d de aparelhos de amplificagdo sonora indi- IS0 144572012 = 1z cosul: Limite de N,N-dimetilanilina.
vidual, com a finalidade de garantir a qualidade da produgdo, do  [—ADNINBR IS0 65753014 T Agenda Regulatoria 2015-2016: Subtema n° 16.1
A 1015 Tema Mercosul: Sim
fomecimento e da entrega la | 9 217 Regime de Tramitagdo: Comum
LEC 60118-13:2011 Electroacoustics - Hearing aids - Part 13:  [S__|ABNT NBR S0 10651-3.2014 11217 Area responsavel: Coord daF peia - COFAR
Electromagnetic compatibility (EMC) g :’;:;Jlnsg :50 ;’l‘:“" 2011 1121 Relator: José¢ Carlos Magalhaes da Silva Moutinho
ABNT NBR SO 15883-22013 Lavadoras desinfetadoras [  NIRISO 7176-12000 v . ; i
. z Z ) 7176-22001 1117 CONSULTA PUBLICA N* 76, DE 24 DE SETEMBRO DE 20
Parte 2: Requisitos e ensaios para lavadoras desinfetadoras auto- s |ABNT NBR 150 7176.3.2005 —— P A 1 E 15
méticas destinadas a desinfecgdo térmica para i cirr- 0 _|ABNT NBR ISO 717642015 11217 A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia
gicos, equir ési ipi utensilios, vidrarias, entre  [LL_ISO 7176-5:200% 11217 Sanitaria, no uso das atribuigdes que ﬁw confere os incisos [II ¢ IV,
‘outros :; ABNT :_:: :50 '”:::iix "'i“z do art. 15 da Lei n’19A782. de 26 de janeiro de 1999, bem como o
geites 5 ABNT ) SO 71 V11 disposto no inciso 11l e nos 1°, 3° ¢ 4° do art. 58 do Regimento
150 15883-4:2008 Washer-disinf Part 4: R 14_|ABNI NBR ISO 717682009 vigente Inteno aprovado nos lermmgcisc Anexo 1 da Resolugio da Dirctoria
and tests for her-disinfe iploying ch disinfc for 15_JABNT NBR ISO 7176-9:2015 a2 Colegiada-RDC n° 29 da Anvisa, de 21 de Jjulho de 2015, publicada
thermolabile endoscopes {6 IABNT NBR [SO 7176-10:2015 11217 no DOU de 23 de julho de 2015, tendo em vista o disposto nos
SO 15883-6:2011 Washer-disi Part 6 R 117 JABNT NBR ISO 7176-13:2009 _ e il 11217 incisos 111, do art. 2°, [Tl ¢ IV, do art. 7° da Lei n® 9.782, de 1999, o
s : 3 2 18 {ISO 7176-14:2008 11217 art. 35 do Decreto n® 3.029, de 16 de abril de 1999, o Programa de
and tests for washer-disinfectors employing thermal disinfection for 1217 Thoria do de 1 da Agéncia, instituido por
non-invasive, non-critical medical devices and healthcare equipment TAb i) meio da Portaria n° 422, de 16 de abril de 2008, resolve submeter &
Este d pode ser veri no ends letronico hitp:/www.in.gov.b icidade. html D do digil fi

pelo cédigo 00012015092500074

MP n* 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a
Infraestrutura de Chaves Piblicas Brasileira - ICP-Brasil.



Ministério da Saude - MS
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA

RESOLUCAOQ DE DIRETOR LEGIAD

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso da
atribui¢do que lhe conferem os incisos III e IV, do art. 15, da Lei n® 9.782, de 26 de
Janeiro de 1999, o inciso V e §§ 1° e 3° do art. 58 do Regimento Interno aprovado nos
termos do Anexo I da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 29, de 21 de julho de
2015, publicada no D.O.U de 23 de julho de 2015, tendo em vista o disposto nos incisos
I11, do art. 2°, Il e IV, do art. 7° da Lei n° 9.782, de 1999, e o Programa de Melhoria do
Processo de Regulamentagdo da Agéncia, instituido por Portaria n® 422, de 16 de abril
de 2008, na Reunido Ordinaria Pablica n° 015/2015, realizada em 20 de agosto de 2015,

adota a seguinte Resolug@o da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a
sua publicagdo.

CAPITULO I
DAS DISPOSICOES INICIAIS
Secdo I
Objetivo

Art. 1° Esta Resolug@o possui o objetivo de definir os requisitos do regime de
cadastro para o controle sanitario dos produtos médicos dispensados de registro na
forma do § 1° do art. 25 da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976.

Secao I1

Abrangéncia

Art. 2° Esta Resolucao se aplica aos produtos médicos classificados nas classes de
risco I e II pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 185, de 22 de outubro de
2001.

Paragrafo tnico. Esta resolu¢@o ndo se aplica aos produtos para diagnostico de
uso in vitro, regulamentados por resolucdo especifica.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Uni3o.
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Secao IIT

Defini¢oes

Art. 3° Para fins desta resolugao aplicam-se as seguintes defini¢des:

II. Dossié técnico: documento que descreve os elementos que compdem o
produto, indicando as caracteristicas, a finalidade, o modo de uso, o conteudo, os
cuidados especiais, os potenciais riscos, o processo produtivo e as informagdes
adicionais.

CAPITULO I
DA SOLICITACAO INICIAL DO CADASTRO

Art. 4° Para solicitar o cadastro de produtos médicos, o fabricante ou o importador
deve apresentar:

I - formulario de peti¢do para cadastro, devidamente preenchido, disponivel no
portal eletronico da ANVISA, em meio impresso e eletronico (CD ou DVD);

IT - comprovante de pagamento da Taxa de Fiscalizagdo de Vigilancia Sanitaria
(TFVS), mediante Guia de Recolhimento da Unido (GRU), ou guia de isengdo,
correspondente a petigdo protocolada;

IV - para os produtos médicos importados, declaragdo consularizada,
acompanhada da tradugdo juramentada, emitida pelo(s) fabricante(s) responsavel(is) ha
no maximo dois anos, quando ndo existir validade expressa indicada no documento,
autorizando o importador a representar e comercializar seu(s) produto(s) no Brasil. A
declaracdo deve conter as seguintes informagdes:

a) razao social e enderego completo do fabricante responsavel;

b) razdo social e endereco completo do importador;

Este texto ndo substitui o{s) publicado(s) em Diario Oficial da Uni3o.
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¢) autorizagdo expressa para o importador representar e comercializar os seus
produtos no Brasil;

d) conhecimento e atendimento aos requisitos de Boas Praticas de Fabricagao de
Produtos para Saude estabelecidos na Resolu¢do da Diretoria Colegiada - RDC n° 16, de
28 de margo de 2013.

§1° Por motivos técnicos, de forma a comprovar a seguranca e eficicia do
produto, em razdo de potencial risco a saude publica ou ainda para produtos
considerados estratégicos para o Ministério da Saude, a ANVISA podera determinar a
apresentacao de documentos e informagdes adicionais.

§2° Nao sera passivel de exigéncia técnica a peti¢ido com auséncia de documentos,
formulérios e declaragdes preenchidos de forma incompleta ou informagdes faltantes,
ensejando o indeferimento sumario da petigio.

Art. 5° Aplica-se também o conceito de familia, sistema e conjunto de produtos ao
regime de cadastro.

Paragrafo tnico. O agrupamento de produtos, com finalidade de cadastramento,
dar-se-a segundo as regras estabelecidas em Resolugdes da ANVISA.

CAPITULO 111
DA ALTERACAO DO CADASTRO

Art. 6° Para solicitar a alteragdo do cadastro de produtos médicos, o fabricante ou
o importador deve apresentar:

[ - formulario de peticdo para cadastro, disponivel no portal eletrénico da
ANVISA, devidamente atualizado, destacando-se a alteragdo solicitada, em meio
impresso e eletrénico (CD ou DVD);

I - comprovante de pagamento da Taxa de Fiscalizagio de Vigilancia Sanitaria
(TFVS), mediante Guia de Recolhimento da Unido (GRU), ou guia de isengao,

correspondente a peti¢do protocolada;

[Il - declaragdo constante do Anexo I desta Resolugdo, assinada pelos
responsaveis legais e técnicos; e

[V- demais documentos indicados no art. 4° que, em decorréncia da alteracao
solicitada, necessitem ser atualizados.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diério Oficial da Unido.
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Paragrafo tnico. Nao seré passivel de exigéncia técnica a petigdo com auséncia de
documentos, formuldrios ¢ declaragdes preenchidos de forma incompleta ou
informagdes faltantes, ensejando o indeferimento sumario da petigio.

Art. 7° Nos casos em que a alteragdo requeira a necessidade de esgotamento de
estoque de produtos acabados sera permitida a importagdio e a comercializagio
simultdnea das versdes envolvidas por até 180 (cento e oitenta) dias, contados a partir
da aprovagdo da alteragdo pela ANVISA.

Paragrafo unico. Alteragdes realizadas para solucionar problemas de seguranga e
eficacia do produto ndo se enquadram na permissao do caput deste artigo, devendo ser
implementadas antes da comercializagdo ou distribui¢do do produto.

CAPITULO IV
DO CONTROLE DO CADASTRO

Art. 8° E responsabilidade do fabricante nacional ou importador manter o dossié

técnico atualizado, contendo todos os documentos e informagdes indicados no Anexo 11

desta Resolugdo, para fins de fiscalizagdo por parte do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria.

Art. 9° Os equipamentos sob regime de vigilancia sanitaria cadastrados deverdo
ter afixada etiqueta indelével, que indique:

I - nome comercial do produto, com indicagdo do modelo, quando aplicavel;
II - nome do fabricante responsavel;
[T - nimero de cadastro; e

IV - nimero de série ou outro identificador que permita a rastreabilidade e
identificagdo inica do equipamento.

§1° Para os equipamentos de tamanho reduzido, em que ndo seja possivel a
fixagdo de tal etiqueta, serd exigida marca¢do quanto a sua marca ¢ elementos de
rastreabilidade.

§2° Nos casos de sistemas, todos os seus componentes deverdo ser identificados
como integrantes do sistema ao qual se associam.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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CAPITULO V
DA VALIDADE DO CADASTRO

Art. 10 Os produtos submetidos ao regime de cadastro ficam dispensados de
revalidagao.

§ 1° A manutengio do cadastro fica vinculada ao cumprimento dos requisitos das
Boas Praticas de Fabricagdo, das normas técnicas aplicaveis e dos regulamentos
especificos, quando existirem.

§2° Os produtos sujeitos a certificagdo de conformidade no ambito do SBAC
somente poderdo ser importados e comercializados com Certificado de Conformidade
valido, respeitada a data de fabricagdo do produto.

CAPITULO VI
DO CANCELAMENTO DO CADASTRO

Art. 11. A ANVISA cancelara o cadastro do produto médico nos casos em que:

I - for comprovada a falsidade de informagdo prestada ou for cancelado qualquer
um dos documentos indicados no art. 4°; ou

I - for comprovado que o produto ou processo de fabricagdo pode apresentar
risco a satide do consumidor, paciente, operador ou terceiros envolvidos.

Art. 12. O detentor do cadastro do produto médico que pretender ndo mais
comercializa-lo no mercado brasileiro deve solicitar o seu cancelamento mediante
apresentagdo do formulario disponibilizado no portal eletronico da ANVISA,
devidamente preenchido e assinado pelos responsaveis legal e técnico.

Paragrafo tdnico. O cancelamento do cadastro nio exime o detentor da
responsabilidade sobre os produtos colocados no mercado.

CAPITULO VII
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 13. Os produtos registrados como Classe I e II passam a ser considerados
cadastrados, mantendo o mesmo numero de identificagdo de registro, sem a necessidade
de revalidacgdo.

Este texto ndo substitui os) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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Art. 14. Os produtos registrados como Classe [ e Il e os produtos cadastrados ja
existentes devem se adequar ao disposto no art. 8°, conforme prazo definido no art. 18,
nao havendo necessidade de envio do formulério atualizado ao processo existente na
ANVISA, exceto nos casos de solicitagdes de alteragio, quando as disposigdes do
Capitulo III devem ser atendidas. (Retificado em DOU n° 165, de 28 de agosto de
2015)

Art. 15. O tratamento de cadastro sera conferido as petigdes de produtos médicos
das Classes I e II pendentes de analise técnica, devendo a empresa peticionar junto a
ANVISA o assunto aditamento, instruido com formuléario de peticdo para cadastro,
devidamente preenchido, disponivel no portal eletrdnico da ANV ISA, em meio
impresso e eletrénico (CD ou DVD).

Art. 16. Ao regime de cadastro se aplicam as mesmas tipificagdes das infragdes
sanitdrias € as cominagdes a elas associadas vigentes para o regime de registro de
produtos médicos.

Art. 17. Todos os documentos citados nesta Resolugdo que sejam emitidos em
lingua estrangeira devem ser traduzidos para lingua Portuguesa do Brasil.

Paragrafo tGnico. Ficam dispensados da tradugdo para lingua Portuguesa os
relatorios técnicos que integram o Dossié Técnico indicado no Art. 8°, conforme regras
definidas na Resolug¢do da Diretoria Colegiada - RDC n° 50, de 06 de novembro de
2013.

Art. 18. As disposi¢des do art. 8° devem ser cumpridas em um prazo de 365
(trezentos e sessenta e cinco) dias apos a publicagdo desta Resolugio, aplicando-se para
os cadastros novos € antigos. (Prazo prorrogado por 2 anos pela Resolugio - RDC n®
95, de 27 de julho de 2016, contados a partir da data de publicacio desta)

Art. 19. Ficam revogadas, a partir da data da entrada em vigor desta Resolucio, a
Resolugdo da Diretoria Colegiada da ANVISA - RDC n° 24, de 21 de maio de 2009, a
Instru¢do Normativa da ANVISA - IN n° 13, de 22 de outubro de 2009, a Instrugio
Normativa da ANVISA - IN n° 02, de 31 de maio de 2011 e o art. 3° da Resolucdo da
Diretoria Colegiada da ANVISA - RDC n° 185, de 22 de outubro de 2001.

Este texto ndo substitui o{s) publicado(s) em Didrio Oficial da Uni3o.
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Art. 20. Esta Resolugdo entra em vigor 60 (sessenta) dias apés a data de sua
publicagao.

JARBAS BARBOSA DA SILVA JR.
ANEXO I
DECLARACAO PARA ALTERACAO DE CADASTRO
Declaramos que as alteragdes inseridas nas documentagdes, impressas e

eletronicas, apresentadas nesta peti¢do correspondem apenas as alteragdes pleiteadas

pelo assunto . Refletidas nas
seguintes alteracdes:

1.

2,

()

Estamos cientes que quaisquer outras alteragdes, que ndo estejam cobertas pelo
assunto indicado serdo desconsideradas e podem resultar no indeferimento da petigao.

Razdo Social da Empresa - CNPJ

Local e data

Assinatura dos responséveis legal e técnico da empresa.

ANEXO I1
DOSSIE TECNICO DE PRODUTOS MEDICOS

1. O Dossié Técnico ndo precisa corresponder a um arquivo fisico ou eletrénico
contendo todas as informagdes abaixo descritas, podendo ser composto por referéncias a
documentos e informagdes que compdem outros arquivos ou registros do Sistema de

Qualidade da empresa, os quais deverao estar disponiveis para fiscaliza¢do do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitéria.

Este texto ndo substitui o{s) publicado(s) em Diario Oficial da Unio.
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2. Este Dossié Técnico ndo deve ser protocolado na Anvisa como parte da

solicitagdo de cadastro do produto, devendo ficar de posse da empresa detentora do
cadastro.

2.1 O dossié técnico podera ser alvo de fiscalizagdo nos termos descritos no Art.
8° desta Resolugio.

2.2 Em casos especificos, quando averiguagdes e investigagdes forem necessarias,
podera ser solicitado o envio do Dossié Técnico a Anvisa.

3. Compdem o Dossié Técnico de produtos médicos as informagdes indicadas na
tabela abaixo, conforme aplicabilidade, considerando a natureza da tecnologia do
produto e sua classe de risco.

3.1 Detalhamentos sobre as informagdes indicadas serdo apresentadas em guias
especificos publicados ou referenciados pela Anvisa.

3.2 Todos os relatérios que compdem o Dossié Técnico sdo resumidos, porém
relatorios completos podem ser exigidos em situagdes em que mais detalhamentos
sejam necessarios.

Capitulo 1 Classe I Classe I1
Formulario de Submissédo; Informagdes X X
Administrativas/técnicas

Lista dos Dispositivos (modelos/componentes/variantes). X X
Nota: em casos de familia, sistema ou conjunto.

Carta de Autorizagdo do Fabricante. X X
Nota: apenas para produto importado.

Capitulo 2 Classe I Classe 11
Descri¢ao completa do dispositivo e principio de X X
operagao.

Descri¢ao da embalagem do dispositivo. X X
Uso pretendido; Propoésito de uso; Usuario pretendido; X X
Indicagao de uso.

Ambiente/Configuragdes de uso pretendido X X
Contraindicagdes de uso. X X
Historico global de comercializagao. - X
Capitulo 3 Classe 1 Classe I1
Gerenciamento de Risco X X
Lista dos Requisitos Essenciais de Seguranga e Eficacia --- X
Lista de Normas Técnicas X X
Certificado de Conformidade SBAC X X
Nota: apenas para produto sujeito a certificagdo

compulsoria.

Caracterizagdo Fisica/Mecanica. X X

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diério Oficial da Unido.
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Caracteriza¢do do Material/Quimica

Sistemas elétricos: Seguranca, prote¢io mecanica e
ambiental, e compatibilidade eletromagnética

Descrigdo do Software/Firmware

Especificacdo de Requisitos do Software

Descri¢do resumida do processo do ciclo de vida do
software.

ikl

Verificagdo e validagdo do Software

Avalia¢do de Biocompatibilidade

Avaliagdo de Pirogenicidade

Seguranca de Materiais de Origem Biologica

Validacdo da esterilizagio.

Toxicidade residual

Limpeza e Desinfecgdo de Produtos Reutilizaveis

Usabilidade / Fatores Humanos

Prazo de validade do produto e validagdo da embalagem/
Estudo de estabilidade

el L B B B P

ol isitaltal bl tal bt

Capitulo 4

Classe 1

Classe 11

Resumo Geral da Evidéncia Clinica.

Nota: aplicdvel apenas quando evidéncia clinica for
exigida em decorréncia de demonstragio de seguranga e
eficécia, de inovagdes tecnoldgicas e novas indicagdes de
uso.

X

Literatura Clinica relevante

X

Capitulo 5

Classe I

Classe I1

Rotulagens do Produto/Embalagem.

X

X

Bula / Instrugdes de Uso/ Manual do operador

X

X

Capitulo 6

Classe I

Classe 11

Informagdes Gerais de Produgéo (locais de produgio e
fluxo produtivo).

X

X

Informagdes de Projeto e Desenvolvimento.

X

X

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Uni3o.



01.1
01.2
02
02.1
02.2
02.3
02.4
02.5
03
03.1
03.2
04
05
06
06.1
06.2
06.3
07
08
08.1
08.2
08.3
08.4
09
10

17.2
17.3
17.4
17.5
17.6
18
19
20
21
211
21:2
22
23

01

.:).l Sod

RELACAO DE PRODUTOS PARA SAUDE SUJEITOS A CADASTRAMENTO

(Resolugdo-RDC n° 260/02)

Adesivo para fixagdo de produtos ao corpo em procedimento de satde
Esparadrapo

Fita adesiva de uso médico

Aparelho nao invasivo para facilitar a visualizagdo em procedimento médico
Foco cirurgico

Foco para exame clinico

Oculos para exame clinico

Microscopio clinico

Microscopio cirurgico

Aparelho para facilitar a visualizagdo em procedimento odontolégico

Foco odontoldgico

Oculos para exame odontolégico

Aparelho para ordenha materna

Desodorante para ostomia

Dispositivo graduado para dosagem manual de medicamentos

Aplicador manual anal ou vaginal

Conta gotas para dosagem de medicamentos

Copo para dosagem de medicamentos

Dispositivo para oclusao de orificio natural do corpo em procedimento de saude
Equipamento mecanico para deslocamento de pessoas incapacitadas

Andador

Bengala ortopédica

Cadeira de rodas mecéanica

Grua

Equipamento para digitalizagéo, arquivo ou registro de sinais ou imagens médicas
Espatula descartavel

Estimulador mecanico de sinais fisiologicos para diagnostico

Martelo para verificagao do reflexo patelar

Fotopolimerizador odontolégico

Garrote para flebotomia

Identificador de pacientes

Marcador dermografico

Medidor de par@metros antropométricos para confecgédo de produtos para saude
Massa para molde odontolégico

Pedigrafo para confecgao de produto ortopédico

Pupilémetro

Mesa, cadeira, cama ou outro suporte mecéanico de apoio ndo essencial a procedimento médico nao cirtrgico

Cadeira para doagao de sangue

Cadeira para hemodialise

Leito bospitala‘f mecanico

Mesa para exame clinico

Suporte de brago para coleta de sangue

Painel ou suporte com conexdes elétricas, hidraulicas ou de gases para produtos médicos.
Processadora de filmes contendo imagens médicas

Projetor ou painel de ortétipos para avaliagao visual

Recipiente para acondicionamento de produtos médicos esterilizados
Bandeja para esterilizagao

Tambor ou container para esterilizacao

Roupa de cama hospitalar descartavel, exceto para cirurgia

Serra, cisalha ou separador de gesso ortopédico



entrifuga para laboratério de satde
Centrifuga para separagao de sangue e hemoderivados
Extrator manual de plasma por prensagem
Homogeinizador de sangue e seus derivados
Incubadora para laboratério de satde

Incubadora de produtos para diagndstico in-vitro

Aparelho a bateria para tratamento da pele
Aparelho para procedimento por sucgdo externa

Brinco e dispositivo furador para sua aplicagao

Piercing

Esterilizador exclusivo de produtos para embelezamento ou estética
Gerador de 0zénio para tratamento da pele

Medidor de parametros fisiolégicos, ndo destinado a diagnostico em saude
Indicador de freqiéncia cardiaca em exercicio fisico

Indicador de consumo calérico em exercicio fisico

Produto para avaliagéo fisica por meio mecanico

Medidor da quantidade de gordura corporal

Indicador de forga fisica




R.C - Moveis Ltda

CNPJ.: 02.377.937/0001-06
Av: Moisés Forti, 1230 - Distrito Industrial — Capivari— SP CEP 13.360-000

wr , . Fone/Fax: (19) 2119-9000 / (19) 3492-13
move|5 one/Fax: (19) /(19) -~

i E-mail: licitacoes@rcmoveis.com.br - Site: www.rcmoveis.com.br
hOSp;talares S s — _ -

PROCURACAO

OUTORGANTE: R.C. — Mdveis Ltda, inscrita no C.N.P.J. 02.377.937/0001-06, Inscrigdo Estadual n2 253.038.306.118, com
sede a av. Moisés Forti, 1230 no Distrito Industrial da cidade de Capivari, estado de S3o Paulo, representada neste ato
por sua sécia, Sra. Clélia Machado Pinto Corréa, portadora do CPF n? 178.794.178-77 e RG ne 18.074.010-6/SSP-SP

atuando consoante poderes contidos em Contrato Social.

OUTORGADO: Eloisa Pelegrini, analista de licitagdo, portadora do RG n? 47.646.306-3 e cadastrada no CPF/MF n¢
383.804.878-42.

OBJETO: representar a empresa R.C. - Méveis Ltda, em qualquer Org3o Publico e ou Instituicdo Privada da federagdo nas
esferas Municipal, Estadual, Federal.

PODERES: Substabelecer; Apresentar a documentacgdo e proposta; assinar atas, propostas, declaragdes e demais
documentos pertinente ao processo licitatério; participar de sessdes publicas de abertura de documentacdo de
habilitagdo e de proposta; rubricar e assinar documentos e ou propostas de preco, propostas técnicas; manifestar-se de
forma verbal ou escrita; prestar esclarecimentos; firmar compromissos e obrigagdes; registrar ocorréncias; formular e
ofertar lances de pregos; assinar contrato; receber intimagdes; interpor recursos, renunciar ou desistir de prazos e de
recursos; interpor recursos motivadamente na sessdo; negociar descontos; interpor contrarrazdes de recurso; assumir
direitos e obrigagdes em nome da representada; praticar todos os atos inerentes ao certame.

Validade: 30.12.2021

Capivari, 21 de Janeiro de 2021

CLELIA MACHADO Assinado de forma digital por

PINTO CLELIA MACHADO PINTO | & oy
CORREA1787941787 Somehrsmerer CNPJ 02.377.937/0001-06
7 -03'00"

R.C. - Méveis Ltda R.C - Moveis Ltda.

Clélia Machado Pinto Corréa Averids Molsés Fortl, 1.230

Sécia — Administradora i il s
41 CPF:178.794.178-77 e ns B f s

APIVARI-
% $ » J

RG.: 18.074.010-6/ SSP-SP R.C —Moveis Ltda.
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06/08/2020 https://api.autdigital.azevedobastos.not.br/declaracao/8675060820831 1588013

REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAIBA
CARTORIO AZEVEDO BASTOS
FUNDADO EM 1888
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRl\gATlvo DE CASAMENTOS, INTERDICOES E TUTELAS DA COMARCA DE
JOAO PESSOA

Av. Epitacio Pessoa, 1145 Bairro dos Estados 58030-00, Jodo Pessoa PB
Tel.: (83) 3244-5404 / Fax: (83) 3244-5484
http://www.azevedobastos.not.br
E-mail: cartorio@azevedobastos.not.br

DECLARAGAO DE SERVIGO DE AUTENTICAGAO DIGITAL

O Bel. Valber Azevédo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e Obitos e Privativo de Casamentos, Interdigées e
Tutelas com atribuicdo de autenticar e reconhecer firmas da Comarca de Jodo Pessoa Capital do Estado da Paraiba, em virtude de Lei, etc...

DECLARA para os devidos fins de direito que, 0 documento em anexo identificado individualmente em cada Cddigo de Autenticagéo Digital' ou na
referida sequéncia, foi autenticado de acordo com as Legislagdes e normas vigentes®.

DECLARO ainda que, para garantir transparéncia e seguranca juridica de todos os atos oriundos da atividade Notarial e Registral no Estado da
Paraiba, foi instituido pela da Lei N° 10.132, de 06 de novembro de 2013, a aplicagao obrigatéria de um Selo Digital de Fiscalizagdo Extrajudicial
em todos os atos de notas e registro, composto de um cédigo tnico (por exemplo: Selo Digital: ABC12345-X1X2) e dessa forma, cada autenticacao
processada pela nossa Serventia pode ser verificada e confirmada tantas vezes quanto for necessario através do site do Tribunal de Justica do
Estado da Paraiba, enderego https://corregedoria.tjpb.jus.br/selo-digital/

A autenticagéo digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela foi realizada, a empresa R.C - MOVEIS LTDA tinha posse de um
documento com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na copia autenticada, sendo da empresa R.C - MOVEIS LTDA a
responsabilidade, Unica e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a este Cartério.

Esta DECLARAGAO foi emitida em 06/08/2020 16:59:36 (hora local) através do sistema de autenticagdo digital do Cartdrio Azevédo Bastos, de
acordo com o Art. 1°, 10° e seus §§ 1° e 2° da MP 2200/2001, como também, o documento eletrdnico autenticado contendo o Certificado Digital do
titular do Cartério Azevédo Bastos, podera ser solicitado diretamente a empresa R.C - MOVEIS LTDA ou ao Cartério pelo enderego de e-mail
autentica@azevedobastos.not.br

Para informagdes mais detalhadas deste ato, acesse o site hitps:/autdigital.azevedobastos.not.br e informe o Cédigo de Consulta desta
Declaragao.

A consulta desta Declaragao estara disponivel em nosso site.

'Cédigo de Autenticagao Digital: 86750608208311588013-1
“Legislagdes Vigentes: Lei Federal n° 8.935/94, Lei Federal n° 10.406/2002, Medida Proviséria n° 2200/2001, Lei Federal n® 13.105/2015, Lei
Estadual n° 8.721/2008, Lei Estadual n® 10.132/2013 e Provimento CGJ N° 003/2014.

O referido é verdade, dou fé.
CHAVE DIGITAL

00005b1d734fd94f057f2d69febbc05bfdfca7ab20143632f8ac6024cada2dac5960d7a97b8690b8221851fcfcfad4 770c2b08bca59515¢ 12f2e04fa6ad¢ce
€1c2d4027d6df9c0256b8d4474ce88f8c88
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95320 - ESTADO DO RIO DE JANEIRO
925016 - FUNDAcaO MUNICIPAL DE SAGDE DE NITEROI/RJ

RELAGCAO DE ITENS - PREGAO ELETRONICO N° 00012/2021-000

1- Licitaca

ft - Camara conservagao

Descrigao Detalhada: Camara conservagao, aplicagdo: conservagéo de plaquetas, capacidade armazenagem: agitador com 48 bolsas, caracteristicas
adicionais: alarme visual e sonoro; circulagao de ar forgada;

Tratamento Diferenciado: Tipo | - Participacdo Exclusiva de ME/EPP/Cooperativas.

Aplicabilidade Decreto 7174/2010: Nio Critério de Julgamento: Menor Prego
Quantidade Total: 1 Critério de Valor: Valor Maximo Aceitavel
Unidade de Fornecimento: Unidade
Valor Total (R$): 27.733,33
Intervalo Minimo entre Lances (%): 1,00
Local de Entrega (Quantidade): Niter6i/RJ (1)
[2- Balanga analitica : j

Descrigdo Detalhada: Balanga analitica, capacidade: 220 g, resolugao: 0,01,0,1 mg, didmetro prato: 80 mm, tipo painel: digital, caracteristicas
adicionais: desvio padrao <0,1mg; linearidade +0,2mg;temperatu, voltagem: 110,220v v, frequéncia: 50,60 hz

Tratamento Diferenciado: Tipo | - Participagdo Exclusiva de ME/EPP/Cooperativas.

Aplicabilidade Decreto 7174/2010: Nao Critério de Julgamento: Menor Prego
Quantidade Total: 2 Critério de Valor: Valor M4ximo Aceitavel
Unidade de Fornecimento: Unidade
Valor Total (R$): 12.633,42
Intervalo Minimo entre Lances (%): 1,00
Local de Entrega (Quantidade): Niter6i/RJ (2)
P - Camara conservagao e —I

Descrigao Detalhada: Camara conservagéo, Geladeira para banco de sangue, especifica para armazenagem de bolsas de sangue com 300m!, porta
de vidro nao embagante, com camara interna e gavetas em ago inoxidavel, temperatura ajustada em 2° - 4°c medido na solugéo
com variagao de + ou ¢, 2°c, sistema de refrigeragao hermético a ar forgado, circulagao interna a ar forgado por ventilador, com
degelo automatico e continuo, com sistema de drenagem e gaveta para agua degelada para fora do gabinete. Gabinete externo
em ago carbono com pintura esmaltada na cor branca. Painel de controle com termdmetro de alta precisao, alarme audiovisual
de maxima e minima configuravel de temperatura, sinalizador de refrigeragdo e de entrada de energia no aparelho, registrador
grafico de temperatura para pelo menos 7 dias, com funcionamento a bateria. Capacidade minima de 50 bolsas de 300ml, com
pintura esmaltada na cor branca. Painel de controle de termémetro de alta precisao alarme audiovisual de m&xima e minimo
configuravel de temperatura, sinalizador de refrigeragao e entrada de ar no aparelho, registrador gréfico de temperatura para
pelo menos 7 dias com funcionamento a bateria; 110 V, 50/60 hz.

Com Assisténcia Técnica.

Tratamento Diferenciado: Tipo | - Participacao Exclusiva de ME/EPP/Cooperativas.

.plicabilidade Decreto 7174/2010: Nao Critério de Julgamento: Menor Preco
Quantidade Total: 1 Critério de Valor: Valor Maximo Aceitavel
Unidade de Fornecimento: Unidade
Valor Total (R$): 11.396,90
Intervalo Minimo entre Lances (%): 1,00
Local de Entrega (Quantidade): Niter6i/RJ (1)
# - Seladora elétrica 2

Descrigao Detalhada: Seladora elétrica, tipo: portatil, manual, com bateria, cabo coaxial 1,90 m, aplicag&o: p, tubos de bolsas de sangue, capacidade:
1000 selagens por carga, operag&o: protegdo superaquecimento, eletrénica, frequéncia, componentes: carregador baterias,
bolsa para transporte, caracteristicas adicionais: microprocessador, led, solda picote, grau 6,5 mm, voltagem: 110 e ou 220v

Tratamento Diferenciado: Tipo | - Participagao Exclusiva de ME/EPP/Cooperativas.

Aplicabilidade Decreto 7174/2010: Nao Critério de Julgamento: Menor Prego

Quantidade Total: 1 Critério de Valor: Valor M4ximo Aceitavel
Unidade de Fornecimento: Unidade

Valor Total (R$): 22.317,69

Intervalo Minimo entre Lances (%): 1,00

Local de Entrega (Quantidade): Niter6i/RJ (1)



T —

Descrigao Detalhada: Aparelho anestesia, tipo: monitorizagao integrada, componentes: fluxdmetros eletronicos 3 gases, tipo sistema: vaporizadores
eletrénicos 5 agentes, uso: neonata .pediatrico e adulto, caracteristicas adicionais: ventilador microprocessado,oximetro,eeg,
outros componentes: analisador gases,agentes,espirometria,entropia, acessorios: calorimetria ’

Tratamento Diferenciado: Nio

Aplicabilidade Decreto 7174/2010: Nzo Critério de Julgamento: Menor Prego

Quantidade Total: 8 Critério de Valor: Valor Maximo Aceitavel
Unidade de Fornecimento: Unidade

Valor Total (R$): 1.198.096,00

Intervalo Minimo entre Lances (%): 1,00

Local de Entrega (Quantidade): Niter6i/RJ (8)
P-lntonslﬂcadordelmmmusoradlologlcov e T : g e |

Descrigao Detalhada: Intensificador de imagem uso radiologico, componentes: arco cirargico, fluoroscopia continua e pulsada, tipo foco: radiografia
digital, exposicéo direta, angulagéo: subtragao digital, frequéncia minima 6 imagens,seg, medidor: visualizagio positiva,negativo
Tratamento Diferenciado: Nao

Aplicabilidade Decreto 7174/2010: N&o Critério de Julgamento: Menor Prego
Quantidade Total: 1 Critério de Valor: Valor Maximo Aceitavel
Unidade de Fornecimento: Unidade
Valor Total (R$): 343.788,71
Intervalo Minimo entre Lances (%): 1,00
Local de Entrega (Quantidade): Niter6i/RJ (1)
7 - Bisturi elétrico , : T : |\
Descrigao Detalhada: Bisturi elétrico, modelo: radiofrequéncia, modo de operagdo monopolar: monopolar, poténcia maxima corte monopolar: de 201 a
300 w, tipo de coagulagdo: coagulagao, spray e fulguragao, tipo de corte: corte puro e no minimo 3 mistos, modo de operagao:
bipolar, micro e macro, outros componentes: alarme, memdria, compatibilidade: compativel ¢, coagulador argénio
Tratamento Diferenciado: Nao
Aplicabilidade Decreto 7174/2010: Nao Critério de Julgamento: Menor Preco
Quantidade Total: 5 Critério de Valor: Valor Maximo Aceitavel
Unidade de Fornecimento: Unidade
Valor Total (R$): 90.330,55
Intervalo Minimo entre Lances (%): 1,00
Local de Entrega (Quantidade): Nitersi/RJ (5)
B - Foco cirurgico , : Lt i e : : ]
Descrigao Detalhada: Foco cirtrgico, tipo: auxiliar, componentes: 1 ctpula geragao luz diodo (led), caracteristicas adicionais: intensidade luminosa
150.000 lux, acessérios: ¢, sistema de emergéncia a bateria, tipo apoio: pedestal, rodizios com freio
Tratamento Diferenciado: Nao
Aplicabilidade Decreto 7174/2010: Nao Critério de Julgamento: Menor Preco
Quantidade Total: 5 Critério de Valor: Valor Maximo Aceitavel
Unidade de Fornecimento: Unidade
Valor Total (R$): 94.895,15
Intervalo Minimo entre Lances (%): 1,00 -
Local de Entrega (Quantidade): Niter6i/RJ (5
8 - Foco cirdrgico £

Descricao Detalhada: Foco cinirgico, tipo: de teto, componentes: 2 cupulas geracéo luz diodo (led), caracteristicas adicionais: iluminalcéo isenta de
infravermelho e ultravioleta, outros componentes: cada cipula com iluminagao efetiva e independente, acessérios: cAmera de
video no centro da cupula

Tratamento Diferenciado: Nao

Aplicabilidade Decreto 7174/2010: Nao Critério de Julgamento: Menor Prego

Quantidade Total: 5 Critério de Valor: Valor Maximo Aceitavel
Unidade de Fornecimento: Unidade

Valor Total (R$): 226.038,95

Intervalo Minimo entre Lances (%): 1,00

Local de Entrega (Quantidade): Niter6i/RJ (5)



[i0 - Manta térmica =
Descrigao Detalhada: Manta térmica, materal: nylon, preenchida c, gel, tipo: aquecida por reagdo quimica exotérmica, modelo: ipo colchao,

dimensdes: cerca de 40 x 25 cm, aphicacao: neonatal, adicionars: . Uso Unico
Tipol- Exclusiva de ME/EPP/Cooperativas.
Aplicabilidade Decreto 7174/2010: Nao Critério de Julgamento: Menor Preco
Quantidade Total: 3 Critério de Valor: Valor Maximo Aceitavel
Unidade de Fornecimento: Unidade
Valor Total (RS): 735.72
Intervalo Minimo entre Lances (%): 100
Local de Entrega (Quantidade): Niter6i/RJ (3)
[11 - Apareiho raios x

Desgcricdo Detalhada: Aparelho raios x, poténcia aparelho. 50 a 125 kv, tipo apareiho: mével, c.ampolas de raio x, aplicagda’ uso médico, lensdo
alimentagao: 220 v, Irequéncia. 60 hz, caracteristicas adicionais: gerador alta frequéncia, controle de kv e mas, aci, adicionais: ¢,
descarga tempo capacitor.c. 300 mas

Tratamento Diferenciado: Nao

Aplicabilidade Deocreto 7174/2010: Nao Critério de Julgamento: Menor Preco

Quantidade Total: 2 Critério de Valor: Vaior Maximo Aceitavel

Unidade de Fornecimento: Unidade

Valor Total (R$): 745.440,00

Intervalo Minimo entre Lances (%): 1.00

Local de Entrega (Quantidade): Niter6i/RJ (2)

[i2- Aspiragor cirirgico DT

Dﬂcd;hm:de.M'mMN.Mum.wﬂhmmm.lmd‘W de 312 49 Ipm, tipo
frasco. 2 frascos em pldstico, volume: cerca de 41x 41, sistema , filtro 3
adicionais® acionamento por pedal

Tipo - it Exclusiva de ME/EPP/Cooperativas.
Aplicabilidade Decreto 7174/2010: Nao Critério de Julgamento: Menor Preco
Quantidade Total: 5 Critério de Valor: Valor Maximo Aceitdvel
Unidade de Fornecimento: Unidade
Valor Total (RS): 20.857.40
Intervalo Minimo entre Lances (%): 1.00
Local de Entrega (Quantidade): Nitero/R.J (5)
E:-Mam
Descricao Detalhada: Bomba de infusao, material p, MMEMWMMMM“WI‘O&ZMMWIM
programavel, caracteristicas adiconais: modulo comando c, tela sensivel ao toque, caracteristicas adicionais 01: sensor ar ,
bolus, acessorios. pedestal, base c, rodizios. freio
Tratamento Diferenciado: Nao
Aplicabilidade Decreto 717412010 Nao Critério de Julgamento: Menor Preco
Quantidade Total: 60 Critério de Valor: Valor Maximo Aceitével
Unidade de Fornecimento: Unidade
Valor Total (RS): 458.900,00
Intervalo Minimo entre Lances (%): 100
Local de Entrega (Quantidade): NiteroVRJ (60)
fia-Ca ]
Wmcﬂwmumw MWW‘IQI‘IMW!IMHW
uterina materna toco, componente 2. 2 transdutores us - frequéncia cardiaca fetal, componente 3: 1 marcador movimento fetal,
companente 4. c. cintas, outros componentes: ¢, impressora integrada, adicionais: ¢, memoria intema
“2to Diferenciado: Tipo | - Participacao Exclusiva de ME/EPP/Cooperativas.
\/Moocmonwzmomao Critério de Julgamento: Menor Prego
Quantidade Tofal: 2 Critério de Valor: Valor Maximo Aceitavel
s . . Unidade g Fornecimento: Undade
Vator Tofdl (RS) 20.83444
lmmmwﬁ) 1.00 N .

Louaem(om) NiteroiRJ (2) : .
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1Oty ]

tipo: mmmmngradas monior €, 8cg. $pO2, Mp transcutaneo, tipo
murmmmemmmmxmesm pas externas
ambutdas e adesivas, componente i cabo de 3 e 5 vias. mmm wg.u-uzoo) 1ipo uso: uso adulto &
pedidtrico
Tratamento Diferenciado: Nao
Aplicabilidade Decreto 7174/2010: Nao Critério de Julgamento: Menor Preco
Quantidade Total: 13 Critério de Valor: Valor Maximo Aceitavel
Unidade de Fornecimento: Undade
Valor Total (RS): 292.870,89
Intervalo Minimo entre Lances (%): 1.00
Local de Entrega (Quantidade): NiterovRJ (13)
ﬁl-w ]
Descrigao Detalhada: Eletrocardiografo. modelo: wmglldmmld 12 canais, voltagem: 110,220 v, fungbes. conexio c, pc. software e
cabo interface, Lpo registro. 12 denvagdes simultaneas, comprimento: comp 340. alt 80 . larg 235 mm. peso: 2.4 kg,
caracteristicas adicionas. memdria p. 100 exames, bateria intema pilha bateria rede
elétrica
Tratamento Diferenciado: Nao
Aplicabilidade Decrato 7174/2010: Nio Critério de Julgamento: Menor Preco
Quantidade Total: 12 Critério de Valor: Valor Maximo Aceitavel
Unidade de Fornecimento: Undade
Valor Total (RS): 101.074.08
Intervalo Minimo entre Lances (%): 1,00
Local de Entrega (Quantidade): Niter&/RJ (12}
7~ Foco dlinico ]

Descrigao Detalhada: Foca dinico, material corpo: metal esmaltado. acabamento estrutura: pintura epdxi, tipo lAmpada: ldmpada haldgena 50w,
tensao alimentagao’ 220 v, caracteristicas adicionais: haste com ajuste de movimento, apresantacao: com espelho, tipo luz:
refletor dicrico. lipo ajuste: aliura ajustdvel, tipo base: base em ferro fundido.com rodizios

Tipol - Exclusiva de ME/EPP/Cooperativas.
Aplicabilidade Decreto 7174/2010: Nao Critério de Julgamento: Menor Preqo
Quantidade Total: 11 Criterio de Valor: Valor Maximo Aceitavel
Unidade de Fornecimento: Undade
Valor Total (RS): 7.304.00
Intervalo Minimo entre Lances (%): 1,00
Local de Entrega (Quantidade): Niter6v/RJ (11)

Incubadora neonatal ]
Descrigao Detalhada: Incubadora neonatal. matenal cupula: clipula de acrilico. tipo cipula: dupla parede, painel controle: painel de controle digital.
modulo i: servo controle de temperatura, umidade, mdulo i: ¢, balanga, componentes: ¢, minimo 5 portinholas. manga ifs, 4o
uso: radiotransparente, supone. altura regulavel

Tratamento Diferenciado: Nao

Aplicabilidade Decreto 7174/2010: Nao Critério de Julgamento: Menor Prego

Quantidade Total: 3 Critério de Valor: Valor Maximo Aceltavel
Unidade de Fornecimento: Unidade

Valor Total (RS): 87.000,69

Intervalo Minimo entre Lances (%): 1.00

Local de Entrega (Quantidade): NiteroVRJ (3)

¥7 ““anitor multiparametro

10 Detalhada: mmmimwmmww. . parametros: 6cg. pni, pi, $po2, temp, resp, dc. registros: minimo 8 curvas
. tigo de tela: fela lod cerca 15", alta adicionais: de rece,
alarmes, acessorios: completo com cabos & sensores, Uso: de neonatal a adulto

Tratamento Diferenciado: Nao

Aplicabilidade Decreto 7174/2010: Nao Critério de Julgamento: Menor Preco

Quantidade Total: 11 Critério de Valor: Valor Méximo Aceitdvel
Unidade de Fornecimento: Unidade

Valor Total (RS): 186.674 40

Intervalo Minimo entre Lances (%): 100

Local de Entrega (Quantidade): NiteravRJ (1)
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20 - Monitor J
tipa’ peé configurado.modular, pardmetros: ecg, pm [ woz muspdcmgm minimo 8 curvas
unu'ﬂneas tipo de tela: tela Icd cerca 15, alta resolugao.
alarmes. acessorios: completo com cabos e sensores, uso. oommn.u-mto
Tratamento Diferenciado: Nao

Aplicabilidade Decreto 717412010: Nao Critério de Julgamento: Menor Prego

Quantidade Total: 14 Critério de Valor: Valor Maximo Aceitével
Unidade de Fornecimento: Undade

Valor Total (RS): 222.157.60

Intervalo Minimo entre Lances (%): 1,00

Local de Entrega (Quantidade): NiterovRJ (14)

21 - Venthador artificial sietrénico ]

Descrigdo Detalhada: Ventiador artificial eletranico. modelo: necnatal pedidtrico adulto, modos ventilagao. vov, simv, cpap, a.c, vni, bilevel, pardmetros.
venlilatorios: parametros ve. fr. fio2. peep, caracteristcas adicionais 01: batena interna, caracteristicas adicionais 02: tela
monitorizagaa grafica, alammes. alarmes audiovisuas. Craullos: Com Circuitos e fitros

Tratamento Diferenciado; Nao

Aplicabilidade Decreto 7174/2010: Nao Critério de Julgamento: Menor Preco
Quantidade Total: 17 Critério de Valor: Valor Maximo Aceilavel
Unidade de Fornecimento: Unidade
Valor Total (RS): 1.458.245,89
Intervalo Minimo entre Lances (%) 1.00
Local de Entrega (Quantidade): Nitero/RJ (17)
E ]
i Apareiho matenal gadinete: led jcd. mmmlmn'mmwmm
mmmmmuwp\mmwbmmmm inear, convexo, setonal, elastografia, oulros

intra operalonio, componentes adicionais: software 3d a mao livre e aulomatico
Tratamento Diferenciado: Nao

Aplicabilidade Decreto 7174/2010: Nao Critério de Julgamento: Menor Preco
Quantidade Total: 1 Critério de Valor: Valor Méximo Aceitavel
Unidade de Fornecimento: Undade
Valor Total (RS): 115.807.14
Intervalo Minimo entre Lances (%): 100
Local de Entrega (Quantidade): NiteriRJ (1)
23 - Oximetro ]
Descrigao Detalhada: o»m tpo: pulso, faixa medicao saturac3o 1: 0 a 100%. faixa medicao pulso 1: cerca de 20 a 250 bpm, autonomia sistema
cerca 32 h, aimentacao. pilha, acessorios. ¢, sensor
rmm Nio
Aplicabilidade Decreto 7174/2010: Nao Critério de Julgamento: Menor Preco
Quantidade Total: 35 Critério de Valor: Valor Maximo Aceitavel
Unidade de Fornecimento: Un.dade
Valor Total (RS): 84.406.35
Intervalo Minima entre Lances (%): 1,00
Local de Entrega (Quantidade): NiterdiRJ (35)
24 - Manémetro ]
Descrigao Detalhada: Mandmetro, material: ago inoxidavel. tpo: bourdon, modelo: capacidade: 0 a 10 kgf.om?, medir pressao em

analogico, aplicagéo.
tubulagao, caracleristicas adicionars: ponteiro balanceado e marcador com giicefina. Conexao: 1.4 pol. diametro: 50 a 70 mm
nto Diferenciado: Tipa | - Participagao Exclusiva de ME/EPP/Cooperativas.

didade Decreto 7174/2010: Nao Critério de Julgamento: Menor Progo
Mﬁ'ﬂd: 16 Critério de Valor: Valor Méximo Aceitdvel
Unidade de Fornecimento: Unidade
Valor Total (RS): 3.830.40
Intervalo Minimo entre Lances (%): 100

Local de Entrega (Quantidade): Niterdi/RJ (16)
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ﬁ-m ]
Descricao Detalhada: Manometro. material. aco inoxidavel, tipa: bourdon, modelo. analogico. capacidade: 0 a 10 kgf.cm?, aplicagao: medir pressao
tubulagdo, caracteristicas adicionais: ponteiro balanceado e marcador com glicerina. conexo: 1.4 pol, didmetro: 50 a 70 mm

Tipo ! - Exclusiva de ME/EPP/Cooperativas.
Aplicabilidade Decreto 7174/2010: Nao Critério de Julgamento: Menor Preco
Quantidade Total: 45 Criterio de Valor: Valor Maximo Aceitével
Unidade de Fornecimento: Unidade
Valor Total (RS): 8.752.50
Intervalo Minimo entre Lances (%): 1.00
Local de Entrega (Quantidade): NiterovR. (45)
& ]
Descrigdo Detalhada: Manometro. malerial nwmaxw tipo: bourdon, modelo: analdgico, m 0a 10 kgf.cm”, aplicacdo: medir pressao em
tubulagao, caracieristicas adicionais. ponteiro balanceado e marcador com glicerina, conexao: 1.4 pol, didmetro. 50 a 70 mm
Tipol- &0 Exclusiva de ME/EPP/Cooperativas.
Aplicabilidade Decreto 7174/2010: Nao Critério de Julgamento: Menor Prego
Quantidade Total: 24 Critério de Valor: Valor Maximo Aceitavel
Unidade de Fornecimento: Unidade
Valor Total (RS): 11.024.16
Intervalo Minimo entre Lances (%): 1.00
Local de Entrega (Quantidade): NierovRJ (24)
27 - Estetoscépio ]
Descricao Detalhada: Eststoscapio, fipo: biauricular. acessérios: olivas anatdmicas puc, haste: haste aco inox, tubo: tubo *y" pve. auscultador:
auscultador 360 inox ¢, ane! de boracha. tamanho: adulto
Tipo - Exclusiva de ME/EPP/Cooperativas.
Aplicabilidade Decreto 7174/2010: Nac Critério de Julgamento: Menor Prego
Quantidade Total: 5° Critério de Valor: Valor Méximo Aceitavel
Unidade de Fornecimento: Unidade
Valor Total (R$): 466242
Intervalo Minimo entre Lances (%): 1.00
Local de Entrega (Quantidade): Niteri/RJ (51)
p= ]

Descrigao Detalhada: Em Bpo: biauricular. acessonos: olivas anatdmicas borracha, haste: haste aluminio, tubo: tubo plastico, auscultador:
auscultador ago inox, tamanho: pediatrico

Tipo1- Exclusiva de ME/EPP/Cooperativas.
Aplicabilidade Decreto 717412010: Nao Critério de Julgamento: Menor Preco
Quantidade Total: 13 Critério de Valor: Valor Maximo Aceitavel
Unidade de Fornecimento: Undade
Valor Total (RS): 1.057.29
Intervalo Minimo entre Lances (%): 1.00

Local de Entrega (Quantidade): Niter6/RJ (13)
8- A ]

29 - Aparsiho diagnéstico , terapéutico
Descrigao Detalhada: Apareiho diagnostico . terapéutico, bipo 1. lantema dinica, componentes 3; c, led, fonte alimentacao: a bateria

Tipo - Exclusiva de ME/EPP/
Aplicabilidade Decreto 717412010: Nao Critério de Julgamento: Menor Preco
“dade Total: 5 Critério de Valor: Valor Méximo Aceitavel
Unidade de Fornecimento: Unidade
\/eul (RS): 306,25
Intervalo Minimo entre Lances (%): 1.00

Local de Entrega (Quantidade): Nitero/R. (5)
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F-w‘ D |

Descrigao Detalhada: Laringascopio. tipo lampada: de fibra Gtica, ©. 8 laminas, c.cabo. matenal 2: em aco
inoxidavel. tamanho cabo: adulto
Tipo1- Exclusiva de ME/EPP/Cooperativas.
Aplicabilidade Decreto 7174/2010: Nao Critério de Julgamento: Menor Preco
Quantidade Total: 9 Criterio de Valor: Valor Maximo Aceitavel
Unidade de Fornecimento: Unidade
Valor Total (RS): 1433691
Intervalo Minimo entre Lances (%): 100
Local de Entrega (Quantidade): Nitero/RJ) (9)
B1- Valvula reguladora cilindro gas =
Vaula Ay fluxdmetro cilindro gas oxigénio, caracteristicas adicionais. capsula intema e

g9as,
externa em policarbonato, material: metal, ratamento superficial. cromado, tipo rosca: padrao macho, pressao entrada: 3.5 kg,
cm2, vazao. 0. 151.min

Tipol- Exclusiva de ME/EPP/Cooperativas.
Aplicabilidade Decreto 7174/2010: Nao Critério de Julgamento: Menor Preco
Quantidade Total: 16 Critério de Valor: Valor Maximo Aceitavel
Unidade de Fornecimento: Undade
Valor Total (RS): 3.784.48
Intervalo Minimo entre Lances (%): 1.00
Local de Entrega (Quantidade): Niter6/RJ (16)
- Dispx medidas antro 1
Descrigao Detalhada: Dispositivo p, medidas antropomeétricas, ipo - fipo balanca c, régua, modelo: elétrica, material - ago ¢, pintura eletrostatica,
ascala graduagao: ¢, escala metnca - mm e cm, faixa medic3o: cerca de 2.0 m, i ¢, visor digetal, ||
tapete de borracha. componente ii: pés regulaveis, capacidade maxima carga: até 300
Tipol- Exclusiva de ME/EPP/Cooperativas.
Aplicabilidade Decreto 7174/2010: Nac Critério de Julgamento: Menor Preco
Quantidade Total: & Critério de Valor: Valor Maximo Aceravel
Unidade de Fornecimento: Unidade
Valor Total (RS): 747912
Intervalo Minimo entre Lances (%): 1.00

Local de Entrega (Quantidade): Niterdi/R.J (6)
ﬁi.m_,__ ‘medidas étricas ]
Descrigio Detalhada: Dispositivo p. medidas antropométncas, ipo : ipo balanga pedidtrica, modelo: elétrica, material : gabinete plastico, componente

i ¢, visor e ajuste digital, componente ii: concha anatbmica em polipropilenc injetado, componente iii: pés requidveis.
maxima carga: até 25 kg

Tipol- Exclusiva de ME/EPP/Cooperativas.
Aplicabllidade Decreto 7174/2010: Nao Critério de Julgamento: Menor Preco
Quantidade Total: 2 Critério de Valor: Valor Maximo Acelldvel
Unidade de Fornecimento: Unidade
Valor Total (RS): 1.848 60
Intervalo Minimo entre Lances (%) 1.00
Local de Entrega (Quantidade): NiteroVRJ (2)
4 - Banho maria ]
Wmmm-n,m ajuste digital com painel de controle, volume; cerca de 20 1. com tampa .
‘e
“ento Tipol- Exclusiva de ME/EPP)
5 Aidade Decreto 7174/2010: Nao Critério de Julgamento: Menor Preco
w Total: 1 Critério de Valor: Valor Maximo Aceitavel
Unidade de Fornecimento: Undade
Valor Total (RS): 1.394 39
Intervalo Minimo entre Lances (%): 1.00

Local de Entrega (Quantidade): Nitec6i/RJ (1)
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{15 - Serra de cortar gesso ]

Descrigao Detalhada: Serra de corar gesso. tipo I3mna. lamina 2* e 2,57, caracieristicas adicionas: cabo de forga 3m, elétrca, 180w. voliagem. 110,
220 v. modela: motor 1po universal minimo 18.000rpm

Tipol- Exclusiva de ME/EPP/Cooperativas.
Aplicabilidade Decreto 7174/2010: Nao Critério de Julgamento: Menor Preco
Quantidade Total: 1 Criterio de Valor: Valor Maximo Acettavel
Unidade de Fornecimento: Unidade
Valor Total (RS): 147075
Intervalo Minimo entre Lances (%): 100
Local de Entrega (Quantidade): NiteriR. (1)
6~ Gilindro gas ]
Descricao Detalhada: Cilindra gas, material: ago, capacidade armazenagem: 7 | ipo gas: héio, argénio e niiogénio, pressdo feste: 150 kg cm2
Tipol- Exclusiva de ME/EPP/Cooperativas.
Aplicabilidade Decreto 7174/2010: Nao Critério de Julgamento: Manor Preco
Quantidade Total; 1 Critério de Valor: Valor Maximo Acsitavel
Unidade de Fornecimento: Unidade
Valor Total (RS): 789,79
Intervalo Minimo entre Lances (%): 1.00
Local de Entrega (Quantidade): NiteriRJ (1)
B7 - Negatoscapia =

Descri¢ao Detalhada: Negatoscopio. materal estrutura: chapa ago. acabamento superficial estrutura: tratamento antiferruginoso, matenal visor: acrilico
translicido, comprimento: 70 cm, largura: cerca de 40 cm, tens&o alimentacdo: 110 v, aplicacdo: ¢, 2 corpos p, fixagdo em

parede. caracteristicas adicionais: prendedor radiografia no corpo,tecia figa. desiiga
Tipol- Exclusiva de ME/EPP/Cooperativas.
Aplicabilidade Decreto 7174/2010: Nao Critério de Julgamento: Menor Preco
Quantidade Total: 31 Critério de Valor: Valor Maximo Aceitavel
Unidade de Fornecimento: Unidade

Valor Total (RS): 10.213,88
Intervalo Minimo entre Lances (%): 1.00
Local de Entrega (Quantidade): Niter/R. (31)
- Ofaimoscépis ==
Descricao Detalhada: Oftalmoscopio. tipo: direto, tipo luz- 1uz led, tensao 2 pilhas médias, a0 5 aberturas de

dafragma. cor filtros. filtro verde livre de vermelho, aplicagéo: campo corregdo -20d até +200. componentes: cabo metal
cromado e plastico, componentes outros. 19 lentes

Tipol- Exchusiva de ME/EPP/Cooperativas.
Aplicabilidade Decreto 7174/2010: Nao Critério de Julgamento: Menor Preco
Quantidade Total: 3 Criterio de Valor: Valor Maximo Aceitavel

Unidade de Fornecimento: Unidade

Valor Total (RS): 313050
Intervalo Minimo entre Lances (%): 1,00
Local de Entrega (Quantidade): Niter6/RJ (3)
e e
Descrigao Detalhada: Reanimador manual, matenal baldo. siicone, capacidade baldo: cerca 1,5 |, companente 1: mascara plastco rigido c. coxim

silicone. 1ipo valvula. valvula unidirecional pop off cerca 60 cmh20, componente 2: reservalério de 02 em pldstico c. vaivula,
componentes 3: entrada de 02 e extensor pvc, tamanhos. adulto
= .ento Diferenciado: Tipo | - Participacao Exclusa de ME/EPP/Cooperativas.

Vidade Decreto 717472010: Nao Critério de Julgamento: Menor Preco
Satliade Totat: 40 Critério de Valor: Valor Méximo Aceitével
Unidade de Fornecimento: Undade
Valor Total (RS): 952560
Intervalo Minimo entre Lances (%): 1,00

Local de Entrega (Quantidade): Niter6/RJ (40)
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Descricao Detalhada: Reanimador manual, material baldo: silicone, capacidade baldo: cerca 250 mi, componente 1: mascara plastico rigido . coxim
silicone. fipo valvida: valvula unidirecional pop off cerca 40 cmh20. componente 2: reservatorio de 02 em pldstico ¢ valvula,
componentes 3. entrada de 02 e extensor pvc, tamanhos: neonatal

Tipo - Exclusiva de ME/EPP/Cooperativas.
Aplicabilidade Decreto 7174/2010: Nao Critério de Julgamento: Menor Prego
Quantidade Total: 10 Criterio de Valor: Valor Maximo Aceitavel

Unidade de Fornecimento: Unidade
Valor Total (RS): 2.047.40
Intervalo Minimo entre Lances (%): 1.00
Local de Entrega (Quantidade): Niteroi/RJ (10)
pi-

Descrigdo Detathada: Esprometio. modelo: lela em ico, sensivel ao toque. dimens3o: cerca de 7 pol, tipo de andlise’ no minimo fvc. fev, pef, fef, vc,
componente i sensor fluxo, volume turbina bidirecional, componente i Método medigao interrupgao infravermelhos, componente
iii. ¢, software, volume: maxima 10 |, interface: usb, s, fio, fonte bateria

Tipo - Exclusiva de ME/EPP;Coow-wu
Aplicabilidade Decreto 7174/2010: Nao Criterio de Julgamento: Menor Preco
Quantidade Total: 1 Criterio de Valor: Valor Maximo Aceitavel
Unidade de Fornecimento: Unidade
Valor Total (RS): 13.302.45
Intervalo Minimo entre Lances (%): 1.00
Local de Entrega (Quantidade): Niter6i/R.J (1)
2 - Material fisioterapia a7
Descrigao Detalhada: Material fisioleapia, tipo: apareino tens fes, aplicagdo: onda retangular bifasica simétrica, caracteristicas adicionsis:
temponzador ajustavel, lco, memdria, 4 cabos, componentes: 4 canais independentes, isolados, voltagem: 110,220 v
Tipo - P Exclusiva de ME/EPP/Cooperativas.
Aplicabilidade Decreto 7174/2010: Nac Critério de Julgamento: Menor Preco
Quantidade Total: 2 Critério de Valor: Valor Maximo Aceitdvel
Unidade de Fornecimento: Unidade
Valor Total (R$): 2717116
Intervalo Minimo entre Lances (%): 1,00

Local de Entrega (Quantidade): NiterovRJ (2)
{3 - Ventilador ndo invasive ]
Descrigao Detalhada: vwmmomvmm :nnapllnebmb'nldem muo.mmmmm|m

dados, adicional: filtros,
adiconal umdmc.ﬂov adicional 1: traqueia
Tipol- Exclusiva de ME/EPP/
Aplicabilidade Decreto 7174/2010: Nio Critério de Julgamento: Menor Preco
Quantidade Total: 1 Critério de Valor: Valor Maximo Aceitavel
Unidade de Fornecimento: Unidade
Valor Total (R$): 2.500,06
Intervalo Minimo entre Lances (%): 1.00
Local de Entrega (Quantidade): Niteroi/RJ (1)
84~ Apareino ralos x =
Descrigao Detathada: Apareio raios x, poténcia aparelho: 50 a 125 kv. nvo.p‘nlm mével, c.ampolas de raio x, aplicagao: uso medico, lensao
alimentagso. 220 v, frequéncia. 60 hz, caracteristicas adicionais: gerador alta frequéncia, controle de kv @ mas, aci, adicionais: ¢,
tempo capacitor.c, 300 mas.
nto Diferenciado: Tipo | - Participacao Exclusiva de ME/EPP/Cooperativas.
Docreto 7174/2010: Nao Critério de Julgamento: Menor Preco
Quantidade Total: 1 Critério de Valor: Valor Maximo Aceitével
Unidade de Fornecimento: Unidade
Valor Total (RS): 683736
Intervalo Minimo entre Lances (%): 1,00
Local de Entrega (Quantidade): Niter&/RJ (1)
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lipo. motor cinirgico, fonte: elétnico, componentes: base com painel de controle. micromolor, pedal,
torque: torque max. 55ncm rotagio: maximo cerca de 40.000 rpm. companentes adicionais 1 irmgagao c. bomba peristaltica.

suporte p. soro
Tipo - Exclusva de ME/EPP/Cooperativas.
Aplicabilidade Decreto 7174/2010: Nao Critério de Julgamento: Meror Prego
Quantidade Total: | Critério de Valor: Valor Maximo Aceitavel
Unidade de Fornecimento: Unidade
Valor Total (RS): 836268
Intervalo Minimo entre Lances (%): 1,00
Local de Entrega (Quantidade): Niterdifi2J (1)
46 - Compressor de ar odontolégico 7]
= dear volume intemo até 80 |, caracteristicas adicionais: isento Gieo. tanque
PINtura INterna anbicorosiva, vulbg-m 110 v. componenie adicional: valvula de seguranca. mandmetro, drena p. dgua.
componentes adicionass: filtro de
Tratamento Diferenciado: Tipo | - Pmmist«-amwmmp-mu
Aplicabilidade Decreto 7174/2010: Nao Critério de Julgamento: Menor Preco
Quantidade Total: 1 Critério de Valor: Valor Maximo Aceitavel
Unidade de Fornecimento: Unidade
Valor Total (RS): 4.025.40
Intervalo Minimo entre Lances (%): 1,00
Local de Entrega (Quantidade): NiterifRJ (1)
47 - Camara escura revelagao raio x G|
Descricao Detalhada: Cimaloscuuwml material. plastico. uso: portati, abertura c, 1
e visor i0s 1: até 5 , adicional: ¢, luz led
7w|- i EulusnvadeMEIEPPlCooumvls.
Aplicabilidade Decreto 7174/2010: Néo Critério de Julgamento: Menor Preco
Quantidade Total: 1 Critério de Valor: Valor Méximo Aceitavel
Unidade de Fornecimento: Unidade
Valor Total (R$) 179.47
Intervalo Minimo entre Lances (%): 1.00
Local de Entrega (Quantidade): Niter6iRJ (1)
{48~ Autoclave ]
Descrigio Detalhada: Autoclave. material. ago inax. tipo - horizontal, modelo: pré-vacuo, operacdo
adicional. sistema seguranga para pressao e temperatura, volume camara: cerca de 350, composigao: mandmetro analogico.
controle Pressao. outros ¢, alarme e
Tratamento Diferenciado: Nao
Aplicabilidade Decreto 7174/2010: Nao Critério de Julgamento: Menor Preco
Quantidade Total: 1 Critério de Valor: Valor Maximo Aceitavel
Unidade de Fornecimento: Unidade
Valor Total (RS): 172.227.50
Intervalo Minimo entre Lances (%): 1,00
Local de Entrega (Quantidade): Niter6i/RJ (1)
e ospiaia ]
Peca , nospialar, 1: placa eletronica, aplicagéo 3. compativel com lavadora ultrassdnica
T mento Diferenciade: Tipo | - Paticipacéc Exclusiva de ME/EPP/Cooperativas.
lidade Decreto 7174/2010: Nao Critério de Julgamento: Menar Prego
w“u: 1 Critério de Valor: Valor Maximo Aceitavel
Unidade de Fornecimento: Unidade
Valor Total (R$) 27.960,39
Intervalo Minimo entre Lances (%): 1.00

Local de Entrega (Quantidade): NiteréVRJ (1)
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50 - Seladora elétrica ]
Descrigao Detalhada: Seiadora sieirica, tipo. portatil, manual, com bateria, cabo coaxial 1,90 m, aphcacso: p. tubos de boisas de sangue, capacidade:
1000 selagens por carga, operagdo: protegac superaquecimento. eletrdnica. K : camegador balerias,
bolsa para transporte, adicionais.. led, solda picote, grau 6.5 mm, voltagem. 110 e ou 220v
Tipol- Exclusiva de ME/EPP/Cooperativas.

Aplicabllidade Decreto 7174/2010: Nao Critério de Julgamento: Menor Preco
Quantidade Total: 1 Criterio de Valor: Valor Maximo Acedtavel
Unidade de Fornecimento: Unidade
Valor Total (RS): 574475
Intervalo Minimo entre Lances (%): 1.00
Local de Entrega (Quantidade): NiterovRJ (1)
Fi- ]
tipo: banas paralelas entremeadas com molas, aplicagdo. para exercicios da m3o, caracteristicas
adicionais: resistdnca média. matenal. estrutura metalica revestido espuma
Tipo |- Exclusiva de ME/EPP/Cooperativas.
Aplicabilidade Decreto 7174/2010: Nao Critério de Julgamento: Menor Prego
Quantidade Total: 20 Critério de Valor. Valor Maximo Aceitavel
Unidade de Fornecimento: Unidade
Valor Total (RS): 55.684,60
Intervalo Minimo entre Lances (%): 1.00

Local de Entrega (Quantidade): Niter6/RJ (20)

Bk ]

Biciclets ica, tipo: elétrica, modeio: desmontéavel, capacidade maxima: 150 kg, cor: branca, fungdes painel. velocidade,
distancia tempo calorias & . tipo guidon X adiconais: monior sistema
ledura batimenios.
Tipo - Exclusiva de ME/EPP/Cooperativas.
Aplicabilidade Decreto 7174/2010: Nao Critério de Julgamento: Menor Preco
Quantidade Total: 4 Critério de Valor: Valor Maximo Aceilavel
Unidade de Fornecimento: Unidade
Valor Total (RS) 15.578.40
Intervalo Minimo entre Lances (%): 1,00
Local de Entrega (Quantidade): Nitero/RJ (4)
B3~ Haliers ]
Descrigao Detalhada: :gm. material: ferro, revestimento: borracha pvc - cloreto de polivinila, forma: geomeétrica redonda nas extremidades, peso:
Tk:ol - Exclusiva de ME/EPP/Cooperativas.
Aplicabilidade Decreto 7174/2010: Nao Critério de Julgamento: Menor Preco
Quantidade Total: 5 Criterio de Valor: Valor Maximo Aceitdvel
Unidade de Fornecimento: Unidade
Valor Total (RS): 196,65
Intervalo Minimo entre Lances (%): 1,00
Local de Entrega (Quantidade): NiterovR. (5)
4 - ]
Descricdo Detalhada: Halter, material: borracha eva. tipo: macico, forma: bolas nas laterais, pesc: 1 kg, aplicagdo: ginastica e musculacao
Tipo - Exclusiva de ME/EPP/Cooperativas.
Wiidade Decreto 7174/2010: Nao Critério de Julgamento: Menor Preco
vudnu: 4 Critério de Valor: Valor Méximo Aceitével
Unidade de Fornecimento: Undade
Valor Total (RS): 150,68
Intervalo Minimo entre Lances (%): 1,00

Local de Entrega (Quantidade): NiteréiRJ (4)
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55 - Haltere ]

Descrigao Detalhada: Haltere, matenial- horracha eva tipo: macico, forma: bolas nas laterais. peso. 2 kg

Tipo |- Exclusiva de ME/EPP/Cooperativas.
Aplicabilidade Decreto 7174/2010: Nao Critério de Julgamento: Menor Prego
Quantidade Total: 4 Critério de Valor: Valor Maximo Aceitavel
Unidade de Fornecimento: Unidade
Valor Total (RS): 188,68
Intervalo Minimo entre Lances (%): 1.00
Local de Entrega (Quantidade): NiterdURJ (4)
6 iere ]
Descricdo Detathada: Haltere, maltenal borracha eva, lipo: macico, forma: bolas nas laterais, peso. 3 kg
Tipol- Exclusiva de ME/EPP/Cooperativas.
Aplicabilidade Decreto 7174/2010: Nac Critério de Julgamento: Menor Preco
Quantidade Total: 2 Critério de Valor: Valor Maximo Aceitavel
Unidade de Fornecimento: Undade
Valor Total (RS): 154,60
Intervalo Minimo entre Lances (%): 1.00

Local de Entrega (Quantidade): Niteroi/R.! (2)
57 - Transdutor uso médico ]

Descrigéo Detalhada: Transdutor uso médico, compativel. p, ultrassom, modelo: mullifrequéncial de banda larga, 3d.4d. formato: curvo. convexo, faixa
frequéncia: c, faixa frequéncia ajustavel, componente adicional: ¢, cabo

Tipo 1 - Parti Exciusiva de ME/EPP/Cooperativas.
Aplicabiidade Decreto 7174/2010: Nao Critério de Julgamento: Menor Preco
Quantidade Total: 1 Critério de Valor: Valor Méximo Aceitével

Unidade de Fornecimento: Unidade

Valor Total (RS): 189233
Intervalo Minimo entre Lances (%): 1.00
Local de Entrega (Quantidade): NiterovRJ (1)
58 - Armério vitrine 5|

Descrigao Detalhada: Armario vitnne, matenal: fundo teto chapa ago, pintura eletrostatica epoxi, matenal prateleiras: 4 prateleiras vidro ¢, 4mm
espessura, quaniidade portas: 2 portas un, tipo fechadura: fechadura tipo yale, altura: 1,65 m, largura: 070 m, profundidade

035m adiconais: pés c.
Tipo - Exclusiva de MEEPP/Cooperativas.
Aplicabllidade Decreto 7174/2010: Nao Critério de Julgamento: Menor Prego
Quantidade Total: 30 Critério de Valor: Valor Maximo Aceitével
Unidade de Fornecimento: Unidade
Valor Total (RS): 25.328.70
Intervalo Minimao entre Lances (%): 1,00

Local de Entrega (Quantidade): Niter/RJ (30)
55 - Armario vitrine ]
Descrigio Detalhada: Armano vitrine. matenial. funde teto chapa aco, pintura eletrostatica epoxi, material prateleiras. 4 mmm( 4mm

m, profundidade:

espessura, quantidade portas 2 portas un. tipo fechadura: fechadura tipo yale, altura: 1,65 m. largura: 0,70
0,35 m, caracleristicas adicionais. pés c. ponleira de plastico

Tipol- Exchusiva de ME/EPP/Cooperativas.
Aplicabilidade Decreto 7174/2010: Nao Criterio de Julgamento: Menor Preco
© idade Total: 2 Critério de Valor: Valor Maximo Aceitavel
Unidade de Fornecimento: Unidade
ol RS): 208278
Intervalo Minimo entre Lances (%) 100

Local de Entrega (Quantidade): Niter6i/RJ (2)
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ot )
Descricio Detalhada: Lixeira, matenal: plastico, capacidade: 13 1, tipo: pedal, cor- branca. caractensticas adicionais: formato redondo @ baide interno
removivel

Tipo!- Exclusiva de ME/EPP/Cooperativas.
Aplicabilidade Decreto 7174/2010: Nao Critério de Julgamento: Menor Prego
Quantidade Total: 19 Critério de Valor: Valor Maximo Aceitavel

Unidade de Fornecimento: Undade

Valor Total (R$): 279167
Intervalo Minimo entre Lances (%): 1.00
Local de Entrega (Quantidade): Nitero/RJ (19)
B1 - Biombo hospitalar ]

Descrigdo Detalhada: Biombo hospilalar, material: ago inoxidavel, tipe: niplo dobrével, altura: cerca de 1,80 m, compnmenio; comprimento 1.80
aproximadamente, aberto, ipo de rodizio. ponleiras giratorias, caracteristicas adicionais. divisorias em pvc

Tipol- Exclusiva de ME/EPP/Cooperativas.
Aplicabllidade Decreto 7174/2010: Nac Critério de Julgamento. Menor Prego
Quantidade Total: 21 Critério de Valor: Valor Maximo Aceitavel
Unidade de Fornecimento: Unidade
Valor Total (RS). 19.890,15
Intervalo Minimo entre Lances (%): 1.00
Local de Entrega (Quantidade): Niter6i/RJ (21)
B2 - Acessorio mobilidrio hospitalar =|
Descrigao Detalhada: Acessério mobiiario nospitalar, tipo. assento, aplicacac mww.mmﬂ.mhﬂm matéria prima. plastico
Tipo ! - b Exclusiva de ME/EPP)
Aplicabiidade Decreto 7174/2010: Nao Critério de Julgamento: Menor Preco
Quantidade Total: & Critério de Valor: Valor Maximo Aceitdvel
Unidade de Fornecimento: Unidade
Valor Total (RS): 322884
Intervalo Minimo entre Lances (%): 1.00

Local de Entrega (Quantidade): Nitero/RJ (6)
B3 - Cadeira odontolégica ]
Cadeira . matenal: estrutura ago, pintura . alta densidade,

matenial revestimento. pvc laminado sem costura, funcionamento: rwﬂlumlmomanual componentes. boisa p.
transporte, caracteristica adicional. dobravel, portatil

Tipol - Exclusiva de ME/EPP/Cooperativas.
Aplicabilidade Decreto 7174/2010: Nao Critério de Julgamento: Menor Prego
Quantidade Total: 1 Criterio de Valor: Valor Maximo Aceitavel

Unidade de Fornecimento: Unidade

Valor Total (RS): 13.826.43
Intervalo Minimo entre Lances (%): 1,00
Local de Entrega (Quantidade): NiterovRJ (1)
B4 - Cadeira de rodas S ]
Descrigio Detalhada: Cadeira de rodas. tipo funcionamento: manual, tipo construtivo: dobravel, material estrutura: aluminio, Lo uso: Lpo carrinho de.

bebé. tipo encosto. encosto inclinada em cerca 30°. acabamento do encosta @ assento: nylon. tipo freio: ¢, freio. apoio pés: apoo
pantumiiha @ pés remavivel, capacidade maxima: até cerca 75 kg, largura do assento: assento ¢, ajuste profundidade,
acessonos: cintos de seguranga

Tipo - a0 Exclusiva de ME/EPP/Cooperativas.
“fidade Decreto 7174/2010: Nao Critério de Julgamento: Menor Preco
ade Total: & Critério de Valor: Valor Maximo Aceitavel
\/ Unidade de Fornecimento: Unidade
Valor Total (RS): 16.810,68
Intervalo Minimo entre Lances (%): 1,00

Local de Entrega (Quantidade): Niter&V/RJ (6)
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5 - Cadeira de rodas. ]
Descrigao Detalhada: Caderra de rodas, tipo manual, po estrutura rigida, estrutura:
termoplastico. 4po uso. locomogao, Bpo encosio’ apoio cabeca, brages. pés e encosio ajustavel. acabamento do encosto &
assento: esiofada. tipo de pneu: 4 rodizios cerca 5”, tipo freio: c, freio, caracteristicas adicionais. altura regulavel, acessonos.
Suporte de S04, ipo de amortecedor: ajuste pReumAlico

Tipol- Exclusiva de ME/EPP/Cooperativas.
Aplicabilidade Decreto 7174/2010: Nao Critério de Julgamento: Menor Preco
Quantidade Total: 18 Critério de Valor: Valor Maximo Acaitavel

Unidade de Fornecimento: Unidade

Valor Total (RS): 34.586.64
Intervalo Minimo entre Lances (%): 1.00
Local de Entrega (Quantidade): Niter6i/RJ (18)
56 - Cadeira clinica ]

wmcm.dm-ummm«ummmmamuu oletrostatica, lipo de
0. acabamento do assenlo: estofado, revestido em courvim. tipo de pés: pés fixos, capacidade: até 150 kg
wmmshcas ms braco frontal movel

Tipo - Exclusiva de ME/EPP/Cooperativas.
Aplicabilidade Decreto 7174/2010: Nio Critério de Julgamento. Manor Preco
Quantidade Total: 3 Critério de Valor: Valor Maximo Aceitavel
Unidade de Fornecimento: Unidade
Valor Total (RS): 1677 42
Intervalo Minimo entre Lances (%): 1.00
Local de Entrega (Quantidade): Niterdi/RJ (3)
§7 - Cama hospitalar ]
Descrigao Detathada: Cama hospitalar, material: ago inoxdavel, tipo: elétrico, hidraulica, acabamento das rodas: roda de borracha, comprimento: até
2,10 m. largura: cerca de 1,00 m. altura: cerca de 0,80 m, capacidade de carga: até 250 kg, tipos de aconamento; controle
remoto, adicionais com balanca
Tratamento Diferenciado: Nao
Aplicabilidade Decreto 7174/2010: No Critério de Julgamento: Menor Prego
Quantidade Total: 42 Critério de Valor: Valor Maxima Acedavel
Unidade de Fornecimento: Undade
Valor Total (RS): 42352882
Intervalo Minimo entre Lances (%): 1.00
Local de Entrega (Quantidade): NaeroiRJ (42)
8 - Cama hospitaiar ]
Descrigao Detalhada: Cama hospitalar, matenial: aco inoxdavel, Upo' elétnca. rodas: rod(zios c, freios, capacidade de carga” até 300 kg, lipos de
aconamento: conirole remoto. componentes. cabeceira e peseira removivers plastico, tes 01: altura regulavel, bateria
5 adicionars. . fowler @ reverso, caracteristicas adicionais 01 grades escamotedveis,
dimensdo cercade 200 x 090 m
Twol- Exclusiva de ME/EPP/Cooperativas.
Aplicabilidade Decreto 717412010: Nc Critério de Julgamento: Menor Preco
Quantidade Total: 2 Critério de Valor: Valor Maximo Aceilavel
Unidade de Fornecimento: Unidade
Valor Total (RS): 29.261.74
Intervalo Minimo entre Lances (%) 1.00

Local de Entrega (Quantidade): NiterovRJ (2)
E-c-umh—mm ]
0 Detalhada: Carrummmanlvo 1ipo estrutura: estrutura tubular e LAMPOs 8m ago NOX, tipo rodizio: rodizio 4, medida. 0.80 x 1.00 x

V"“ nmnneuoo Tapo I Participago Exclusiva de ME/EPP/Cooperativas.

Aplicabilidade Decreto 717412010: Nao Critério de Julgamento: Menar Prego

Quantidade Total: & Critério de Valor: Valor Méximo Acsitdvel
Unidade de Fornecimento: Unidade

Valor Total (RS): 7.43958

Intervalo Minimo entre Lances (%): 100

Local de Entrega (Quantidade): Niter6iRJ (3)
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70~ Garro de smergéncia hospitaiar ]

Carro de hospitalar. estrutura. chapas de ago noxidavel, gavetas: 04 gavetas, sendo a 1° com divis40, suporte
suporte pata monitor, base giratoria. rodizios: com rodizios, caracteristicas adicionais 01: suporte soro e clndro de 02,
tabua de cargiaca. 01. extensao elétrica. minmo 5 metros e até 7 plugs, acessonos 02 rava
de gavetas com lacre
Tipo! - Exclusiva de ME/EPP/Cooperativas.
Aplicabiidade Decreto 7174/2010: Nao Critério de Julgamento: Menor Preco
Quantidade Total: 10 Critério de Valor: Valor Maximo Aceitavel
Unidade de Fornecimento: Unidade
Valor Total (RS): 28.062.90
Intervalo Minimo entre Lances (%): 1.00
Local de Entrega (Quantidade): Niter5/RJ (10)
71 - Maca dlinica ]
Descrigao Detalhada: anmnamurd mmtmwrmMzmmwmmeMMmumu
wwam ate 250 kg, componentes: suporte SOTO removivel, Caracteristicas aciconals. cabeceir
por cumdhua caracteristicas adicionais 01 grades laterais rebative:s, acessorios. colchonete
Tipo ! - Exclusiva de ME/EPP/Cooperativas.
Aplicabilidade Decreto 7174/2010: N3o Critério de Julgamento: Menor Prego
Quantidade Total: 18 Critério de Valor: Valor Maximo Aceitavel
Unidade de Fornecimento: Unidade
Valor Total (R$) 52.819,56
Intervalo Minimo entre Lances (%): 1,00
Local de Entrega (Quantidade): NiterouRJ (18)
72+ Maca clinica =
Descrigao Detalhada: Maca clinica, material- ago inoxidével, tpo: carmo maca elevagao hidraulica, acabamento da superficie: piniura epaxi,
acabamento das rodas. rodas termoplastica, fodas: 4 rodizios 8°, sendo 2 com freio, componentes: suporte Sara removivel
WWM suporte para ciindro de 02, adiconars adicion; Mm
escamotedveis, acessénos. bandeja apoio
Tipal - i Exclusiva de ME/EPP/Cooperativas.
Aplicabilidade Decreto 7174/2010: Nac Critério de Julgamento: Menor Preco
Quantidade Total: 2 Critério de Valor: Valor Maximo Aceitavel
Unidade de Fornecimento: Unidade
Valor Total (RS): 421364
Intervalo Minimo entre Lances (%): 100
Local de Entrega (Quantidade): NterdiRJ (2)
{73 - Comadre ]
Descrigio Detalhada: Comadre, malenal: ago inoxdéavel, capacidade: 2.000 mi. tamanho. tamanho adulto padréo mundial, lipo. tipo pa, caracteristica
adicional: c.alca
Tipo !~ Exclusiva de ME/EPP/Cooperativas.
Aplicabilidade Decreto 7174/2010: Nao Critério de Julgamento: Menor Prego
Quantidade Total: 59 Critério de Valor: Valor Maximo Acettavel
Unidade de Fornecimento: Unidade
Valor Total (RS): 821162
Intervalo Minimo entre Lances (%): 100
Local de Entrega (Quantidade): Niter6iRJ (59)
74 - Escada hospitalar =
T -igho Detalhada: Escada hospitalar, material esirutura em ago inoxddvel, 2 degraus. £ gr em

aluminio, caracieristicas adicionais: pés com ponteira de borracha
/nto Diferenciado: ipo | - Pamicpagao Exclusiva de ME/EPP/Cooperativas.

Decreto 717412010 Nao Critério de Julgamento: Menor Preco
Quantidade Total: 78 Critério de Valor: Valor Maximo Aceitavel
Unidade de Formecimento: Undade
Valor Total (RS): 2.321.00
Intervalo Minimo entre Lances (%): 1.00

Local de Entrega (Quantidade): Niterdi/RJ (78)
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75 - Mesa auxiliar hospitalar ]
Descrigao Detalhada: Mesa auxiliar hospilaiar, malenal estrutura: esirutura tubuiar. malenal tampa: tampo e prateleira ago inoxidavel, formato
retangular, comprmento tampo: 80 cm. largura tampo: 40 cm. altura: 80 cm, caracteristicas adicionais: pés ¢. 4 rodizios de 2*

Tipol- a0 Exclusiva de ME/EPP/Cooperativas.

Aplicabilidade Decreto 7174/2010: Nao Criterio de Julgamento: Menor Preco
Quantidade Total: 10 Criterio de Valor: Valor Maximo Aceitavel

Unidade de Fornecimento: Undade
Valor Total (RS): 4.092.90
Intervalo Minimo entre Lances (%): 1.00
Local de Entrega (Quantidade): Niter6/RJ (10)
[76 - Mesa cirirgica ]
Descrigio Detalhada: Mesa cinirgica, lipo estrutura aco inoxidavel 1ampo leito. tampo c.suporte & gaveta p.1x, lipo

. uerdo e direito, pemeira: com perneira, ombreira. com ombreira. suporte
lateral com suporte lateral. comando L controle remoto, cerca de 1,90 m, largura: 80 cm

Tratamento Diferenciado: Nao
Aplicabilidade Decreto 7174/2010: N&o Critério de Julgamento: Menor Prego
Quantidade Total: 4 Critério de Valor: Valor Maximo Aceitavel

Unidade de Fornecimento: Undade
Valor Total (RS). 416.398,00
Intervalo Minimo entre Lances (%): 1.00

Local de Entrega (Quantidade): Niter6/RJ (4)
77 - Mesa clinica ]
Descrigao Detalhada: Mesa clinica, material: tubos e chapas de ago inoxidavel, comprimento: aproximadamente 1,90 m. largura: 0.80 em, altura: 0,80
©m, estrutura: pintura eletrostatica em epoxi, caracteristica adiconal. esmalada, estofada, cabecewra movel
Tipol- Exclusiva de ME/EPP/Cooperativas.
Aplicabilidade Decreto 7174/2010: Nao Critério de Julgamento: Menor Preco
Quantidade Total: 8 Critério de Valor: Valor Maximo Aceitdvel
Unidade de Fornecimento: Unidade

Valor Total (RS): 364104

Intervalo Minimo entre Lances (%): 100

Local de Entrega (Quantidade): NiteroVR. (8)

[78 - Mesa ginecologica ]
Mesa . estrutura tubo ago, acabamento superficial estrutura: esmaltado, matenal leito: chapa ago nox, estofado em
courvin, 1ipo movimento. assento fixa encosto @ apoi permas reckindveis. acabamento pés: pés ., fodizios @ freios,

caracteristicas adicionars: 3 gavetas e 2 portas laterais, malerial porta-coxa. porta-coxas estofado, dimensdes: 1,80 x 0.50 x 0,85
m

Tipol- Exclusiva de ME/EPP/Cooperativas.
Aplicabilidade Decreto 7174/2010: Nao Criterio de Julgamento: Menor Preco
Quantidade Total: 2 Critério de Valor: Valor Maximo Aceitavel

Unidade de Fornecimanto: Un dade

Valor Total (RS): 22.502.16
Intervalo Minima entre Lances (%): 1,00
Local de Entrega (Quantidade): NiterdVR.] (2)
79 - Compadre {urinol) =]

Descrigao Detalhada: Compadre (uninol). material: aco inoxidavel, capacidade: 1000 mi
Tratamento Diferenciado: Tipo | - Particpacao Exclusiva de ME/EPP/Cooperativas.

lidade Decreto 7174/2010: Nao Critério de Julgamento: Menor Prego
v&.:nml: 29 Critério de Valor: Valor Maximo Aceitavel
Unidade de Fornecimento: Unidade
Valor Total (RS): 3.756,08
Intervalo Minimo entre Lances (%): 100
Local de Entrega (Quantidade): Niter6i/RJ (29)
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0 - Poltrona recinavel J

Descricao Detalhada: Poltrona reciinavel, cor bege, o. Apoio bragos e pes adicionais: apoio p,
pés acoplado a poltrona, acabamento: assento encosto,pés e bragos estofados, largura: 74 cm, profundidade- 74. estrutura:
tubular, aplicagao. hospitalar

Tipol- Exclusiva de ME/EPP,
Aplicabilidade Decreto 7174/2010: Nao Criterio de Julgamento: Menor Prego
Quantidade Total: 53 Critério de Valor: Valor Maximo Aceitavel
Unidade de Fornecimento: Unidade

Valor Total (RS$): 54.07325

Intervalo Minimo entre Lances (%): 100

Local de Entrega (Quantidade): Niter6i/RJ (53)

1 - Suports saco hamper 5|

Descrigao Detalhada: Suporte saco hamper, matenal: polipropilenc, acabamento: 4 rodizios, altura- cerca de 100 cm. caracteristicas adicionais: ¢,
tampa aberta por pedal. capacidade cerca de 1201

Tipol- Exclusiva de ME/EPP/Cooperativas.
Aplicabilidade Decreto 7174/2010: Nao Critério de Julgamento: Menor Prego
Quantidade Total: 10 Critério de Valor: Valor Maximo Aceltavel

Unidade de Fornecimento: Unidade

Valor Total (RS): 3.827,10
Intervalo Minimo entre Lances (%): 1.00
Local de Entrega (Quantidade): Niterd/RJ (10)
P2 - Suporie para soro 7|

Descrigao Detalhada: Suporte para soro, malerial. ago inoxidavel, acabamento da estrutura: pintura em epdxi, ipo: portatil e altura regulavel. rodizios:
com rodizios, pes: 5 pes ¢, capa protetora em polimero, ganchoes: 4 ganchos, caracteristicas adiciona:s: apoia para locomogao

Tipal- Exclusiva de ME/EPP/Cooperativas.
Aplicabilidade Decreto 717412010: Nao Critério de Julgamento: Menor Preco
Quantidade Total: 78 Critério de Valor: Valor Méximo Acsitavel

Unidade de Fornecimento: Unidade
Valor Total (RS): 36.005,58
Intervalo Minimo entre Lances (%): 1.00

Local de Entrega (Quantidade): NiteroiR.J (78)
B3 - Armério escritério ]

Descrigdo Detalhada: Armario escritorio. matenal madeira, quantidade portas: 2 un, matenal porta- madeira, quantidade prateleiras: 2 un, material
prateleiras mamfa revestimenio: laminado melaminico. largura: 1 m, altura: 1100 mm, caracleristicas adicionais: 1ipo baic3o,
superficial. cor. material estrutura: tubo em

:(,a mnelralhnu ma-u-va 1po. médio, espessura tampo: 25 mm

Tipol- Exclusiva de ME/EPP/Cooperativas.
Aplicabilidade Decreta 7174/2010: Nao Critério de Julgamento: Menor Preco
Quantidade Total: 25 Critério de Valor: Valor Maximo Aceitavel
Unidade de Fornecimento: Un dade
Valor Total (RS): 20.250.00
Intervalo Minimo entre Lances (%): 1.00
Local de Entrega (Quantidade): NisrGy/RJ (25)
4= Armirio ag0 ]
Descrigao Detalhada: Armaro aco, acabamento superficial. pintura sletrostatica com epoxi.. cor. cinza, quantidade portas: 2 un, quanidade
prateleiras 4 un, altura. 1,98 m, largura. 1,18 . profundidade. 0.40 m, caracteristicas adicionais: pés reguidve:s, material
ch
2o mfx - Particpagso Exclusva de ME/EPP/Cooperativas.
Wmnumm: Nao Critério de Julgamento: Menor Preco
Total: & Critério de Valor: Valor Maximo Acsitavel
Unidade de Fornecimento: Undade
Valor Total (RS): 322285
Intervalo Minimo entre Lances (%): 100

Local de Entrega (Quantidade): Niteré/RJ (5)
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5 - Arquivo escritério ]

Descrigio Detalhada: Arquivo escritorio. material. chapa aco 24 . 26,
Quantidade gavetas: 4 un, tipo lechamento gavetas: eompuxmn_wrb.gl caracleristicas adicionais: can‘nulca@sluzn!
aplicagio: pasias suspensas

Tipa | - Parti Exclusiva de ME/EPP/Cooperativas.
Aplicabilidade Decreto 7174/2010: Nao Critério de Julgamento: Menor Prego
Quantidade Total: 30 Critério de Valor: Valor Maximo Aceitavel
Unidade de Fornecimento: Undade
Valor Total (RS): 18.393.30
Intervalo Minimo entre Lances (%): 1.00

Local de Entrega (Quantidade): Niter6iR.J (30)

Descrigio Detalhada: Cadeira escritdrio. matenal estrutura -;p malerial revestimento assento e encosto: lecido. material encosto: espuma
poliuretanc injetaco. material mmmmqmowouu giatoria com 5 rodizios, tipo encosto. reguldvel.
2poio brago: com bragos regulavers. tipo sistema pés: 5un

Tipol- Exclusiva de ME/EPP/CNPMI‘N“.
Aplicabilidade Decreto 7174/2010; Nao Criterio de Julgamento: Menor Prego
Quantidade Total: 17 Critério de Valor: Valor Maximo Aceitavel
Unidade de Fornecimento: Unidade

Valor Total (RS): 7981520

Intervalo Minimo entre Lances (%): 1,00

Local de Entrega (Quantidade): Niter&/RJ (17)

B7-Cama ]

Descrigao Detalhada: Cama, material madeira mdf 15 mm, tipa: soiteiro, comprimento: 1,93 m, largura: 0.93 m

Tipo - Exclusiva de ME/EPP/Cooperativas.
Aplicabilidade Decreto 7174/2010: Nao Critério de Julgamento: Menor Preco
Quantidade Total: 4 Critério de Valor: Valor Méximo Aceitével
Unidade de Fornecimento: Undade
Valor Total (RS): 147768
Intervalo Minimo entre Lances (%): 1.00

Local de Entrega (Quantidade): NiteroiRJ (¢)
88 - Cadeira sobre longarina ]
Descrigio Detalhada: Cadeira sobre longarina, matenal assento e encosto: W moldada . matenal

assento e encoslo. couro sintetico, cor: a definir, assentos. 3 adicionals: conf

comprimento longanna: asento 47 x 42 cm, largura longarina anooslnl? x 36,5 cm

Twpo - Exclusiva de ME/EPP/Cooperativas.
Aplicablidade Decreto 7174/2010: Nao Critério de Julgamento: Menor Preco
Quantidade Total: 108 Critério de Valor: Valor Maximo Aceilavel
Unidade de Fornecimento: Undade

Valor Total (RS): 40.822.92
Intervalo Minimo entre Lances (%): 1.00
Local de Entrega (Quantidade): Nitero/RJ (108)
B9 - Mesa escritorio ]

Descrigao Detalhada: Mesa escriloro. material estrutura: compensado da 30 cm. matarial Lampo: laminado mogno, revestimento tampo: laminado
melaminico texturizado, cor tampo: marfim, adicionais’ para computador prateleira desi-

T+ *-nento Diferenciado: 1ipo | - Paticpacao Exclusiva de ME/EPP/Cooperativas.

\ lidade Decreto 7174/2010: Nao Criterio de Julgamento: Menor Preco

Vauum 2 Critério de Valor: Valor Maximo Aceitével
Unidade de Fornecimento: Undade

Valor Total (R$): 9.939.44
Intervalo Minimo entre Lances (%): 1,00
Local de Entrega (Quantidade): NiterSiiRJ (28)
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50 - Médulo de rabaino 2]

Descrigio Detalhada: Moculo de trabalho, material: madewra maf. dimensdes mesa escrtorio 1,80 x 0,75 x 0,74 m, numero gavelas mesa ascniono: 3
un. dimensdes conexio’ 0,75 x 0.74 m, dimensdes mesa microcomputador: 1.00 x 0.75 x 0,74 m. caracterist.cas adicionass:
mesa computador com porta-teciado retratl . mesa, revestimento. laminaco melaminico, tipo conexao mesas. angular
arredondada de 90°, cOMPOSKKA0. Mesa base, CoNexao @ mesa p.microcomputador

Tipol - Exclusiva de ME/EPP/Cooperativas.
Aplicabilidade Decreto 7174/2010: Nao Critério de Julgamento: Menor Prego
Quantidade Total: 27 Critério de Valor: Valor Maximo Aceitavel
Unidade de Fornecimento: Unidade
Valor Total (RS): 1054593
Intervalo Minimo entre Lances (%): 100
Local de Entrega (Quantidade): Nitero/RJ (27)

1 - Mesa escritorio ]

mm:Mm-samno‘m-rmmum.mmmnam-m.mdw.-ymmumm-m,
cor tlampo: cnza claro, largura: 0,70 m, altura: 0.74 m, comprimento: 1,50 m. espessura tampo: 25 mm, caracteristicas
adicionais: com bordas arredondadas e sapatas niveladoras de

Tipo - Exclusiva de ME/EPP/
Aplicabilidade Decreto 7174/2010: Nao Critério de Julgamento: Menor Preco
Quantidade Total: 25 Critério de Valor: Valor Maximo Acedtavel

Unidade de Fornecimento: Unidade

Valor Total (R$): 10.270.75
Intervalo Minimo entre Lances (%): 1.00
Local de Entrega (Quantidade): Niter&i/RJ (25)
92 - Apareino dvd =]

Descrigao Detalhada: Apareiho dvd, resolugao: 1080 finhas, lipo zoom digital, tipo saida: video componente, video composto (cv coaxial). tensao:
110,220 v. fungdes: reproducao ovd,cd ca-r,cd-w.divx,mp3 photo, caracteristicas adicionais: controle remoto, manual em

ponugues
Tratamento Diferenciado: Tipo | - Particpagdo Exclusiva de ME/EPP/Cooperativas.

Aplicabilidade Decreto 7174/2010: Nao Critério de Julgamento: Menor Preco
Quantidade Total: 5 Critério de Valor: Valor Maximo Aceitavel
Unidade de Fornecimento: Unidade

Valor Total (RS): 1.207.00

Intervalo Minimo entre Lances (%): 1.00

Local de Entrega (Quantidade): Nitero/R) (5)

B ]
Compressor refrg \ansao: 220,240 v, aplicacao: ar condicionado, capacidade refrigeragao 18000 btu, ipo: hermético
rotatvo

Tipol- Exclusiva de ME/EPP/Cooperativas.
Aplicabilidade Decreto 7174/2010: Nao Critério de Julgamento: Menor Preco
Quantidade Total: 19 Critério de Valor: Valor Miximo Aceitavel

Unidade de Fornecimento: Unidade

Valor Total (RS): 48.356.90

Intervalo Minimo entra Lances (%): 100

Local de Entroga (Quantidade): NieroVRJ (19)

54 - Babedouro agua garrafdo 1

Descrigao Detalhada: Bebedouro 4gua garrafdo, material. plastico, lipo: alétrico de mesa, capacidade: 20 |, voltagen: 110,220 v, cor, branca,

adicionais: 2 tomeiras agua natural gelada
\nto Diferenciado: Tipo | - Participacao Exclusiva do ME/EPPICooperativas.
\/mmmnwznw: Nao Critério de Julgamento: Menor Preco
QuUantidade Total: 7 Critério de Valor: Valor Méximo Aceitével
Unidade de Fornecimento: Unidade
Valor Total (RS) 397516
Intervalo Minimo entre Lances (%): 100

Local de Entrega (Quantidade): Niteri/RJ (7)

PREGAO ELETRONICO N° 00012/2021-000 UASG 625018 2710472021 1651 (1920



2 g ‘domestico, domestico , geladera
Tipol - Exclusiva de ME/EPP/Cooperativas.

Aplicabilidade Decreto 717412010: Nao Critério de Julgamento: Menor Preco
Quantidade Total: 9 Criterio de Valor: Valor Maximo Acedtavel
Unidade de Fornecimento: Undade
Valor Total (RS): 16.49304
Intervalo Minimo entre Lances (%): 1.00
Local de Entrega (Quantidade): Niter6iR (9)
6 - Telavisor =]

Descrigio Detalhada: Televisor, tamanho lela 32 pol, voltagem bwoil v, caracleristicas adiconais: smart tv, full hd, entradas hdmi usb, conversor di,

tipo tela: led. acessornos. controle remoto

Tipol- Exclusiva de ME/EPP/Cooperativas.
Aplicabilidads Decreto 717472010: Nao Criterio de Julgamento: Menor Peco
Quantidade Total: 16 Critério de Valor: Valor Maximo Acedtavel

Unidade de Fornecimento: Un.dade

Valor Total (RS): 2215380
Intervalo Minimo entre Lances (%): 1.00
Local de Entrega (Quantidade): Nitero/RJ (16)
§7 - Ventiiador ]

Descrigdo Detalhada: Ventilador, bpo. parede, poténcia motor. 200 w. 1ensdo alimentagdo 220 v, caracteristicas adicionais: hélice com 3 pas
velocidade minima- 1,500 rpm, material: age

Tipol - Exclusiva de MEEPP/Cooperativas.

Aplicabilidade Decreto 71742010 Nao Critério de Julgamento: Menor Preco

Quantidade Total: 1 Critério de Valor: Valor Méximo Aceitével
Unidade de Fornecimento: Undade

Valor Total (RS): 17377

Intervalo Minimo entre Lances (%): 100

Local de Entrega (Quantidade): Niarov/RJ (1)
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