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A 1. 
ALFAMED  

SISTEMAS  MEDICOS 

A 
PREFEITURA DO MUNICÍPIO DE AMÉRICO BRASILIENSE — SP 

REFERENTE: PREGÃO PRESENCIAL N° 039/2023 - PROCESSO N° 0120/2023 
OBJETO: AQUISIÇÃO DE MONITORES MULTIPARAMÉTRICOS PARA AS SALAS DE EMERGÊNCIA 1 E 2 DA 
UNIDADE HOSPITALAR JOSÉ NIGRO NETO, CONFORME ANEXO II — TERMO DE REFERÊNCIA E DEMAIS 
ANEXOS QUE INTEGRAM 0 RESPECTIVO EDITAL. 

Prezados (as) Senhores (as), 

ANEXO I - PROPOSTA DE PREÇOS 

Após examinarmos o Edital do Pregão Presencial em referência, com o qual estamos plenamente de acordo, 

apresentamos nossa proposta comercial, conforme abaixo: 

DADOS EMPRESA LiCITANTE 

RAZÃO SOCIAL: ALFA MED SISTEMAS  MEDICOS  LIDA 
CNPJ N° 11.405.384/0001-49 
ENDEREÇO: RUA 1, N° 55, Galpão 5, DISTRITO INDUSTRIAL GENESCO APARECIDO DE OLIVEIRA — LAGOA SANTA/MG 
— CEP 33.240-094 
INSCRIÇÃO MUNICIPAL N° 64592009 
INSCRIÇÃO ESTADUAL N° 001518917.00-98 
EMPRESA OPTANTE PELO SIMPLES: (NÃO) 
CLASSIFICAÇÃO DA EMPRESA: OUTROS (MÉDIO PORTE) 
TELEFONE (01) SETOR LICITAÇÃO: (31) 3681-6388 — RAMAL 3003 OU (31) 99820.4935 - CONTATO: LEDIANE PINHEIRO 
TELEFONE (02) SETOR LICITAÇÃO: (31) 3681-6388 — RAMAL 3008 - CELULAR (31) 99320-7555 — CONTATO: FELIPE 
VIEIRA  
E-MAIL:  atendimentogalfamed.com  
SITE:  www.alfamed.com  

DADS  DOS SOCIOS 

NOME 1: OTAVIO VIEGAS 
CPF: 131.607.376-91 
DATA DO REGISTRO DO CONTRATO NA JUNTA COMERCIAL:15/12/2009 

NOME 2: PRIME  HOLDING  E SERVIÇOS LTDA 
CNPJ: 10.328.635/0001-76 
DATA DO REGISTRO DO CONTRATO NA JUNTA COMERCIAL: 15/12/2009 

DADOS BANCAR[OS (1) 

BANCO DO BRASIL  —COD  001 
AGENCIA: 3398-7 
N° DA CONTA: 188.800-5 

DADOS 2A['-[:7;4.,SlOS (2) 



ALFAMED 
SISTEMAS MEDICO 

BANCO DO BRADESCO -  COD  237 
AGENCIA: 3909 
N° DA CONTA: 7499-3 

DADOS BANCARiOS (3) 

BANCO: SANTANDER - 

AGENCIA: 3180 

N°. CONTA: 130033284 

DADOS DO REPRESENTANTE QUE ATUARA NA SESSÃO 

NUME: FELIPE VIEIRA DE ASSIS 
CARGO: CONSULTOR DE RELACIONAMENTO 
TELEFONE/FAX: (31) 3681-6388 - RAMAL 3008 OU 31 99320-7555  
E-MAIL:  felipeVieira@alfamed.com  

REPRE.--SENTANTE LEC-ALIDADOS PARA ASSINATURA DO CONTRATO 

NOME: LEDIANE ALVES PINHEIRO 
CARGO QUE OCUPA: CONSULTORA DE RELACIONAMENTO  SENIOR  
NACIONALIDADE: BRASILEIRA 
NASCIMENTO: 23/06/1972 
R.G. N°: M-4.913.585 - PC/MG 
CPF N°: 004012496-70 
PROFISSÃO: PROCURADORA/REPRESENTANE LEGAL 
ENDEREÇO RESIDENCIAL: RUA DOS PESSEGUEIROS, 55, APTO 303, BAIRRO VILA CLORIS, 
CEP: 31744-072. 
TELEFONE/FAX: (31) 3681-6388 - RAMAL 3003 OU (31) 99820.4935  

E-MAIL:  atendimento@alfamed.com  

OBJETO E PREÇO(S): 

„ 
ITEM QUANT UNID DESCRIÇA0 I SPECIFICAÇA0 DO PRODUTO 

FABRICIMARCA , PREÇO 
 UNIT.  PREÇO TOTAL 

01 4 UNID Monitor Multiparamétrico -  VITA  500e  VITA  500E / R$ 6.962,00 R$ 27.848,00 
Fabricante: ALFA MED ALFA MED 
Procedência: Nacional 
Registro Anvisa: 80629370013 

0  Vita  500e é uma solução com alta precisão e qualidade, 
fácil manuseio,  design  portátil e caracteristicas especialmente 
otimizadas 	para 	atendimento 	ambulatorial 	e 	emergencial, 
permitem 	monitoramento durante o transporte externo ou 
interno 	e 	aplicável 	inclusive 	em 	procedimentos 	de 	alta 
complexidade. 

Tipos de paciente: Adulto, Pediátrico e  Neonatal.  
/1 

Parâmetros:  ECG,  Respiração, Pressão Não  Invasive  (PNI), 
Saturação de Oxigênio (Sp02) e  Temperature.  

Características Técnicas 
Tela TFT  LCD  colorida de 10,4" (800x600) Com possibilidade 
de Touchscreen (Opcional) - - Velocidade de Varredura: 6,25 
mm/s, 12,5 mm/s, 25 mm/s e 50mm/s. 
Exibição de pelo menos 13 formas de onda simultâneas com 

‘ valores alfanuméricos; 
Interface selecionavel para números grandes, 	leito a leito, Ç3-• 

1 oxicardiorespirograma, mini tendências;  
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Menu de configuração acessível através de teclas de atalho, 
teclado membrana ou botão giratório; 
Tabela de cálculo de drogas; 
Indicadores: alarme, alimentação, bateria fraca e carregando, 
Bip de QRS e alarme sonoro;  
Display,  fonte e processador em bloco único com gabinete 
isolação elétrica; 
Armazenamento de dados: 	Tendências gráficas e numéricas 
tabulares de até 240 horas, 1400 conjuntos de análise de 
medições de PNI, 200 conjuntos de análise de alarmes, 200 
conjuntos de eventos de arritmias, 48 horas de forma de onda; 
Monitorização e exibição de todos parâmetros fisiológicos em 
formato gráfico e numérico sem obstruir a monitorização; 
Capacidade de autonomia com funcionamento em bateria de 
Rio recarregável com duração de 4 horas (Possibilidade de 
expansão para 8 horas (opcional)); 
Alarmes audiovisuais ajustáveis com três níveis de prioridade 
de sons e dois de cores com limites máximo e mínimo para 
todos os parâmetros; 
Alarmes funcionais para sensor solto, bateria fraca, rede,  etc;  
Ajuste manual e automático dos parâmetros de alarmes; 
Possibilidade de reconfigurar aos padrões de fábrica; 
Possui modo DEMO com senha para treinamento dos usuários; 
Exibição de todos os dados na tela como nome do paciente, 
tipo de paciente, data, hora, local, leito, tipo de alimentação e 
outros; 
Possibilidade de 	inserção de 	módulos futuros tais como: 
Pressão invasiva (2 canais), 
Variação 	da 	Pressão 	de 	Pulso 	(VPP), 	Capnografia 
Sidestream/Mainstream, Oximetria Nellcor,  ECG  12 derivações, 
Debito Cardíaco e Analisador de Gases; 
Possibilidade de inserção de Impressora em 3 canais de 
impressão; 
Comunicação 	bidirecional 	com 	central 	de 	monitoramento 
através de rede padrão ou  wireless  para visualização dos 
monitores; 
Comunicação com outros monitores (Leito-a-Leito) via rede 
local sem a necessidade de uma central de monitoramento; 
Possui tecla para interrupção temporária de alarmes sonoros 
tempo máximo de 2 minutos para interrupções segundo a NBR  
ISO  9919; 
Proteção contra descarga e interferência de desfibrilador e 
bisturi; 
Possibilidade de comunicação protocolo HL7 bidirecional; 
Sistema de auto teste e  software  em português com exibição 
de mensagens funcionais; 
Menu ou teclas para configurações dos parâmetros funcionais 
a serem monitorados e dos ajustes do  display,  
Tecla de congelamento, liga/desliga, medição PNI para iniciar e 
interromper, menu, imprimir, silenciar alarme temporário; 

i 

r 

Possui indicação para equipamento ligado em rede elétrica e  
bateria, indicação para bateria de emergência com baixa carga, 
indicação de marca passo; 
Possui modo espera; 
Memória constante para armazenar sua última configuração 
após ser ligado; 
Possui sistema de resfriamento, sem necessidade de uso de 
ventilação forçada (Ventoinha), para reduzir o risco de acúmulo 
de poeira no interior; 
Sistemas de alarme ininterruptos conforme NBR IEC 60601-1- 

IND° 
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2-49; 
Alimentação: Bivolt automático 100 a 240vac 50/60hz 
Peso: 3,8 Kg; 
Proteção IPX1; 
Faixa de operação de Umidade: 15 a 95%. 

Interface 

Porta USB (1 conexão)  
Saida VGA  
Conexão R5232 
Conexão de rede padrão  
Saida  de sinal analógico  
Saida  de sinal de chamada de enfermeira 
Conexão de Cartão  SD  
Conexão para trava antifurto 
Trava de segurança de alimentação 
Terminal de aterramento equipotencial  

ECG  315 Vias 

Tragado  Non-fade; 
Forma de Onda de  ECG: 	Exibição simultânea de até 7 
derivações na tela ou selecionáveis 
Possibilidade de exibição simultânea de 12 derivações com 
cabo paciente de 10 vias. (opcional) 
Seleção de Ganho: x0,125 (1,25mm/mv); x0,25 (2,5mm/mv); 
x0,5 (5mm/mv); x1 (10mm/mv); x2 (20mm/mv); Auto. 
Velocidade de Varredura: 6, 25 mm/s, 12,5 mm/s, 25 mm/s e 
50mm/s.  
Saida  Analógica de  ECG  
Alarme de eletrodo solto com identificação do mesmo; 
Indicador de eletrodo solto e tremor muscular; 
Faixa de Frequência Cardíaca: 15 a 350 bpm. 
Exatidão: 1 bpm ou 1% (o que for maior). 
Resolução: 1 bpm. 
Circuito de entrada flutuante com proteção para Eletrocirurgia e 
Cardioversão/Desfibrilação 
Detecção e rejeição de Pulso de Marca-passo 
Modos de Operação: Diagnostico, Monitor e Cirurgia. 
Análise de ST na faixa de -2,0 mV a + 2,0 mV para todas as 
derivações sem necessidade de central com visualização 
simultânea na tela; 
Função 	Diagnostico: 	Fornece 	medição 	automática 	dos 
parâmetros comuns, como frequência cardíaca, intervalo de  
FP,  duração de QRS, Intervalo de QT/QTC, eixo P/QRS/T e 
amplitude de RV5/SV1; 
Analise 	e 	detecção 	de 	até 	33 	arritmias 	distintas, 	como: 
Assistolia, 	V-Fib 	/ 	V-Tach, 	Couplet, 	Ritmo 	de 	ventilação, 
Bigeminia  PVC,  Trigeminia  PVC,  Tachy (Taquicardia), R em T,  
PVC,  Ritmo Irr, Bradicardia, Batida perdida, Marcapasso sem 
ritmo, 	Ventilação 	Brady 	(Bradicardia), 	Marcapasso 	sem 
captura, VEB, Executar PVCs, Ac. Ritmo de ventilação, IPVC, 1  
VT 	não 	sustentada, 	PVCs 	multiformes, 	Pausas/min 	Alto, 
Pausar, 	Afib, 	Bigeminia 	PAC, 	PVCs 	Alto, 	Baixa 	tensão 

- 

(membro), 	Brady 	(Bradicardia) 	Extrema, 	Trigeminia 	PAC,  
Tachy de  ORS  Amplo,  VT  Sustentada, Tachy (Taquicardia) 
Extrema, e V-Tach; 

Respiração 
1 

, 
Método: 	Impedância 	Torácica 	(Medição 	através 	das 

I derivações: RA-LL,  RA-LA);  
Exibição da onda de respiração, frequência respiratória e com 
detecção e alarme de apneia ajustável pelo usuário; 

‘ 
r 

Frequência Respiratória: 0 a 150 rpm 
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Resolução: 1 rpm 
Exatidão: ±2 rpm  
Sale*  de ganho: x0,25, x0,5, x1, x2, x3, x4, x5 
Configuração do Tempo de Alarme de Apneia: 10 s, 15 s, 20 s, 
30 s, 35 s, 40 s, - Valor padrão de 20 s; 

Sp02 
Visualização simultânea da curva de plestimografia, valor da 
saturação e valor da frequência de pulso; 
Tecnologia para baixa perfusào e movimentação; 
Faixa de Medida: 0 a 100%. 
Resolução: 1%. 
Exatidão: 70 a 100%: ±2%. 
Faixa de alarme: 0 a 100% 
Faixa de medição de  FP:  25 a 300 bpm. 
Faixa de alarme: 30 a 300 bpm 
Resolução: 1 bpm 
indice de Perfusão Numérico e Gráfico (PI): 0 a 10; 

Temperatura 
(Superficial cutânea e Intracavitária) 
Canal: 2 canais 
Faixa de Medida: 0 a 55 *C 
Resolução: 0,1 °C 
Exatidão: ±0,1 °C 

Pressão Não invasiva (PNI) 
Método: Oscilométrico com medidas em  mmHg  ou Kpa; 
Proteção e Medição para adulto, pediátrico e  neonatal;  
Modos de Operação: Manual, automático, continuo 

Automático: intervalo de medição 1 a 480 min 
Continuo: 5 min, intervalo de 5 s 

Tipos de Medida: Pressão Arterial Sistólica  (PAS),  Pressão 
Arterial Diastálica  (PAD),  Pressão Arterial Média  (PAM),  e  FP.  
Faixa da Medida da Pressão: 0 300  mmHg  
Faixa da medida da pressão Sistólica: 

adulto: 25 a 290  mmHg;  
pediátrico 25 a 240  mmHg;  
neonato 25 a 140  mmHg;  

Faixa da medida da pressão Diastólica: 
adulto 10 a 250mmHg; 
pediátrico 10 a 200  mmHg;  
neonato 10 a 115  mmHg.  

Resolução da medida da Pressão: 1  mmHg;  
Exatidão: Erro médio máximo ± 3  mmHg  
Faixa de FC: 40 a 240 bpm, precisão ±3 bpm, resolução 1 bpm 
Possui proteção contra pressão excessiva para cada tipo de 
paciente (adulto, pediátrico e  neonatal).  

Acessórios Básicos: 
01 Cabo de  ECG  5 vias; 
01 Sensor de Sp02 adulto; 
01 Mangueira de PNI adulto; 
01 Manguito adulto; 
01 Manguito obeso; 

\\ 

01 Sensor de temperatura cutâneo; 
01 Cabo de energia; 
01 Bateria interna Recarregavel  Lithium-Ion;  
01 Manual do Usuário em Português. 

www.alfamed.com  
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ALFAMED INOCISTRIA 

SISTEMAS  MEDICOS 

De que os itens ofertados atendem todas as especificações exigidas no edital e termo de referência. 

Estamos plenamente cientes e de acordo com todas as condições estabelecidas no presente Edital e seus anexos. 

Cumpriremos a execução do objeto de acordo com a especificação, a partir da assinatura do Contrato. 

Sob penas da lei, que não possui em seu quadro societário servidor público da ativa, ou empregado de empresa 
pública ou de sociedade de economia mista, por serviços prestados, inclusive consultoria e assistência técnica, salvo 
nas hipóteses previstas na LDO. 

Nos pregos contidos na proposta estarão incluídas todas as despesas com material de consumo, frete, prêmio de 
seguro, taxas, inclusive de administração, emolumentos e quaisquer despesas operacionais, bem como todos os 
encargos trabalhistas, previdenciários, fiscais, comerciais, despesas e obrigações financeiras de qualquer natureza e 
outras despesas, diretas e indiretas, enfim, todos os componentes de custo do fornecimento, inclusive lucro, 
necessários à perfeita execução do objeto, durante todo o período de vigência do Contrato/Ata. 

Os produtos são novos, e atendem rigorosamente as especificações descritas no Edital e seus anexos. 

Validade da proposta: mínimo de 60 dias, a contar da data de apresentação. 

Condições de entrega: até 30(trinta) dias do recebimento da Autorização de Fornecimento exclusivamente emitida pelo 
órgão gerenciador; conforme Edital e Termo de Referência. 
Que temos condições de atender as disposições editalicias quanto ao quantitativo a ser fornecido, ao prazo de entrega 
estabelecido no Edital e Termo de Referência, bem como das demais condições de fornecimento do objeto. 

Condições de Pagamento: Conforme Edital e Termo de Referência. 

Condições de Garantia, Assistência Técnica, Instalação e Treinamento Operacional: garantia de 12 (doze) meses. 

Declara fornecimento de treinamento de operação do equipamento para usuários e técnicos indicados e em turnos 

definidos pelo comprador (manhã, tarde e noite, se necessário); 

Declara, que possui assistência técnica constituída regularmente e credenciada dentro do estado de São Paulo, 
conforme edital Termo de Referência. 

Por ser verdade assina a presente. 

Américo Brasiliense/SP, 03 de agosto de 2023. 

29'9 

ALFA MED SISTEMAS  MEDICOS  IDA  
CNN:  11.405.384/0001-49 

ALESSANDRA NUNES  MAZER  
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RG: 24.153.1317 - CPF 255.178.138-30 
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SEGUOANÇA 

Conforme as exigências da norma IEC e NBR IEC 

60601 

TAMANHO,  PESO E  TELA  
VITA 600e 
261 mm (larg.) x 215 mm (alt.) x 198 mm (prof.) 

Peso: 3.6 kg  Tela:  8.4" 800x600 pixels -Touchscreen  

(Opcional)  

VITA 500e 
303 mm (larg.) x 254 mm (alt.) x 161 mm (prof.) 

Peso: 3.8 kg  Tela:  10.4" 800x600 pixels -Touchscreen  

(Opcional)  
VITA 500a 
328 mm (larg.) x 285mm (alt.) x158 mm (prof.) 

Peso: 4,5 kg  Tela:  12.1" 800x600 pixels - 

Touchscreen  (Opcional)  

VITA 600 
370 mm (larg.) x 320 mm (alt.) x 175 mm (prof.) 

Peso: 7 kg  Tela:  15" 1024x768 pixels - Touchscreen  

(Opcional)  

A IV; BIENTE  OPERACIONAL 
Alimentação:  100 a 240 VAC, 50 / 60 Hz  

Consumo:  110 VA  

Temperatura:  0 a 40 °C  

Umidade:  15 a 95%  

TIPOS DE PACIENTE 
Adulto, Pediátrico e Neonato 

ESPECIFICAÇÕES DE DESEMPENHO 
Traçado; até 13 formas de onda simultâneas; 

Velocidade de Varredura: 6,25 mm/s, 12,5 mm/s, 25 

mm/s e 50 mm/s; 

Indicadores: Alarme,  Status  da Alimentação, Bateria, 

Bip de QRS e Alarme Sonoro; 

Rede: Conexão com ou sem fio à Central de 
Monitorização e impressora; 
Bateria de Rio recarregavel duração de de 4 horas 

(opcional para 8 horas); 
Tempo de Tendência: 120 horas (expansível com 
cartão de memória); 

Alarme: Sonoro e Visual, para todos os parâmetros e 
situações; 

Registrador (opcional): Embutido, Térmico, 3 canais; 

Papel para Registro: 48 mm; Velocidade de Registro: 
25 mm/s e 50 mm/s; 

Comunicação Bidirecional HL7/HIS; 
Proteção IPX1; Alga para Transporte; Comunicação 
Leito a Leito; 

Interfaces: Usb (2portas), Cartão  SD,  R5232, 
Rj45,  VGA, Saida  Sincronismo Cardioversão, 
.hamada de enfermeira,  WI-Fl  (opcional)  

ECG  
Cabo: 3 Vias: R, L, F (IEC)ou RA,  LA, LL  (AHA); 5 Vias: 

R, L, N, F, C (IEC) ou RA,  LA,  RL,  LL,  V (ANA); 10 Vias 

(opcional): R, L, N, F, Cl a C6 (IEC) ou RA,  LA,  RL,  

LL,  Via V6 (AHA) Derivações: i, II,  III  (3 Vias); I, II, Ill, 

avR, avL, avF, V (5 Vias); I, Il, Ill, avR, avl, avF, Via 

V6 (10 Vias) Forma de Onda de  ECG:  Visualização 

de até 7 canais de derivações simultâneas na tela; 

Seleção de Ganho: x0,125 x0,25; x0,5; x1; x2; x4; 

Auto Velocidade de Varredura: 6,25 mm/s, 12,5 

mm/s, 25mm/5 e 50mm/s Faixa de Frequência 

Cardíaca: 0 a 350 bpm Exatidão: 1 bpm ou 1% (o que 

for maior) Resolução: 1 bpm Proteção: Suporta uma 

tensão de 4000  VAC  50/60 Hz; isolamento contra 

interferência eletrocirúrgica e desfibrilação Modos 

de Operação: Diagnóstico, Monitor e Cirurgia; 

Detecção automática de pulso de Marcapasso; 

Detecção e analise de Segmento ST em todas 
derivações; Análise de pelo menos 18 tipos de 

Arritmia (opcional para 24 arritmias em modo 

diagnostico); Análise de  ECG  de 12 Derivações; 

Alarme e indicador de eletrodo solto e tremor 

muscular; 

RESPIRAÇÃO 
Método: Impedância Torácica; Exibição de onda, 
frequência respiratória, e detecção de alarme de 

Apnéia ajustável pelo usuário; Faixa de medida: 0 a 

150 rpm Resolução: 1 rpm Exatidão: ±2 rpm ou ±2% 

Alarme de Apnéia ajustável pelo usuário; 

ETCO2 SIDESTREAIVVIVIICROSTREAMÍBAIXO 
FLUXO)/MAINSTREAM 
Monitorização de pacientes adulto pediátricos e 

neonatais; Possibilidade de monitorização em 

pacientes não entubados com utilização de Cânulas 

e mascaras; Faixa de Medida de CO2: 0 a 150mmHg; 
Faixa de Resp: Da 150rpm; Precisão: 0,1  mmHg  (Da 
69  mmHg);  0,25  mmHg  (70 a 150  mmHg);  Modo: 

Adulto, Pediátrico, Neonato; 

MODULO AG 

analisador de gases/ 02 (modulo externo) 
Tecnologia absorção de infra vermelho  Gas:  
CO2,N20,02,Des,lso,Enf,Hal,Sev; Faixa: CO2: 0 

15%;N20: Dá 100%; Iso,Enf,Hal: 0 á 8%; Sef: Dá 
10%;  Des:  Dá 22%; Leitura de 02 (opcional); 

Identificação automática de agentes anestésicos 
(opcional) 

PRESSÃO PAO INVASIVA(PNI) 
Método: Oscilornetrico; Modos de Operação: 
Manual (tecla dedicada), Automático (ajustável pelo 

usuário de 1 a 480 min), Continuo (STAT-Medição 
continua durante 5 minutos); Tipos de Medida: 

Pressão Arterial SistOlica, Pressão Arterial DiastOlica, 

Pressão Arterial Média; Faixa de Medida: 0 a 300  
mmHg;  Adulto: 10 a 270  mmHg;  Pediátrico: 10 a 230 

'eeonato: 10 a 135  mmHg;  Resolução: 1 

.tidão: Erro de Média e Desvio Padrão 
AAMI SP10; Proteção contra sobre 

ra cada tipo de paciente conforme norma 
ixa de Frequência de Pulso: 40 a 240  

TEMPERATURA 
(superficial e intracavitaria) 

Canal: 2 canais; 
Faixa de Medida: 0 a 55 °C; 

Resolução: 0,1 °C; 

Exatidão: ±0,1 'C; 
.YEIVIPERATURAQUICKTEIVIP 

Faixa de Medição: 25 °C "" 45 °C (modo 

monitoramento) 

Tipo de sensor: Sensor Oral/Axilar, Sensor Retal 

Resolução: 0,1 °C. 

Precisão: ±0,3 °C 

Tempo de atualização: is 2s 

OXIMETRIA 
Apresentação de curva plestimografica, saturação e 

frequência de pulso, índice de perfusão gráfico e 

numérico; Tecnologia de medição em baixa 

perfusão e movimentação; 

Faixa de Medida: 0 a 100%; 

Resolução: 1% 

Exatidão: 70 a 100%: ±2%; 

Faixa de Frequência de Pulso: 20 a 300 bpm 

Resolução: 1 bpm; 
Exatidão: ±2 bpm (Oximetria Nellcor - opcional) com 

faixa de medida: ia 100%) 

PRESSÃO ARTERIAL INVASIVA (PI) 
Medidas ART,PA,PVC,PAD,PAE,PIC,P1, P2; 

Faixa de Medida: -50 a 350  mmHg;  

Medição automática de PPV (Delta PP); 

Sensibilidade do Transdutor de Pressão: 5 

eV/V/mmHg; 

Faixa de Impedância: 300 a 30000; Resolução: 1  

mmHg;  Exatidão: ±1  mmHg  ou ±2%. 

Possibilidade para 4 canais de PI  (VITA  600); 

Cálculo da Variação de Pressão de Pulso (VPP); 

DEBITO CARDÍACO 
Método: Termo diluição; 

Faixa de Medição: 0,1 a 20 L/min;  
Temp.  Sangue 232C a 432C;  
Temp.  Injetável -1°C a 27'C; 
Faixa de alarme 232C a 432C. 

Cálculos Hemodinâmicos; 

Configuração Padrão:  
ECG  (3/7 derivações), Respiração, 5p02, Pressão 
Não Invasiva, 2 Canais de Temperatura, 

Touchscreen; 

Configurações Opcionais: 
2/4  Canais de Pressão Invasiva, Capnografia 

Sidestream/Microstream( baixo fluxo)/  Mainstream,  
Débito Cardíaco, Analisador de Gases, Temperatura  
Quick Temp, ECG  12 derivações, Nellcor OxiM4TM 

Sp02, Omrone NIBP, 
impressora  term'  , rede  wireless,  acesso rOvel, e 
Suportes de fixag5 

ALFAM o 
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CERENCIA-GERAL DE REGULAMENTAÇÃO 
E BOAS PRATICAS REGULATORIAS 
GERÊNCIA-GERAL DE TECNOLOGIA 

DE PRODUTOS PARA A SAÚDE 

RESOLUÇÃO - RE N" 2.188, DE 17 DE AGOSTO DE 2017 

O Gerente-Geral de Tecnologia de Produtos para Saúdc no 
uso  dun  atribuivaes  qua the  foram conferidmi pela Portaria n" 383, de 
8 de março de 2017, aliado ao diaposto no  art.  54, I, § 1° da Re-
soluçáo da Diretoria Colegiada -  ROC  a 61, de 3 de fevereiro  dc  
2016, resolve,  

Art. la Dated!'  as petigaes relacionadas h Gerência-Gemi de 
Tecnologia de Produtos para a  Saida,  na conformidade da relaçao  
mean 

Art.  r  Ism Rear-414o  antra eta  vigor na  dart  de sua Ira- 
blicstçào 

LEANDRO RODRIGUES PEREIRA 

ANEXO 

NOME DA EMPRESA AUTORIZAÇÃO 
NOME TÉCNICO NUMERO DO PROCESSO 
NOME COMERCIAL 
LOCAL DE FABRICAÇÃO 
MODELO(s) DO PRODUTO 
CLASSE REGISTRO 
PETIÇÃO(OES) 

312. INDlISTRIA E COMERCIO LTDA 8.06769-2 
Suctor de Saliva 25351.357161/2017-72 
Sugador Odontológico Descarta‘el 
FABRICANTE 3R INDUSTRIA E COMERCIO LTDA - 

BRASIL 
Sugador Odontulagico Da -scat-Oval 
CLASSE II S0076920033 
80009 - MATERIAL - Cadastro de Familias de Material de 

Uso Médico Nacional 

ADEM DISTRIBUIDOR A DE EQUIPAMENTOS  MEDI- 
COS  LTDA -  PEP  8.03327-6 

Desfibrilador 25351.418397/2015-25 
DESFIBRILADOR TIPO CARDIO-AID 360-B, CLINICO 

BIFASICO 
FABRICANTE INNOMED  MEDICAL  INC - HUNGRIA 
CARDIO-AID 360-B 
CLASSE  III  140332769008 
8049 - EQUIPAMENTO - Registro  [lc  Equipamento  tat- 

portado, de Média e Pequano Porte 

ALIA ME1)..SISTEMAS-..MEDICOS. LIDA 80062934 
Monitor. clO:Siriais.,Vialiaa25351.15.965.612017:09 
MONTTOtei4ULTIPAETAMETRICO 
FABRICANTE :ALFA  MET)  SISTEMAS 

BRASIL 
VIlA 51Xla  
VITA  a00e  
VITA  • 600 
VITAa600e 
CLASSE Ill 80629310013  
ROSS.  - ,EQUIP3MENTra....,..Eagiatro de Eamilias.  dc  EqiiR 

g9sonv a N a cor' nE Matlia,aePvitiaani)  Pone, 

AMERICAN INSTRUMENTS  EIRELI -  PEP  8,02511-4 
Morceladures 25351.297834 -2017-73 
KIt MORCELADOR 
FABRICANTE  AMERICAN INSTRUMENTS  EIRELI - 

EPP - BRASIL 
AD101 
CLASSE II 80251140052 
00026 - EQUIPAMENTO - Cadastro de Familia de Equi- 

pamentos para sonde Nacional 

AMETEC:H  TRADING  LTDA 1.03310-2 
Trocartes 25351.347182/2017-75 
CONJUNTO PARA ACESSO ABDOMINAL KII FIOS-AD- 

VANCE!) FIXATION  
FABRICANTE :  APPLIED MEDICAL RESOURCES  

CORP, - ESTADOS UNIDOS DA  AMERICA  
CFE01; CFF03: CF465; CFFIO: CEF12; CFFI4; CFF31.; 

CEF33; CFF71; CFF73. Cada conjunto constituido por:  ulna  nu 
duas  attain Advanced Fixation  (Fixaçao Avançada), Obnirador, 
Válvula  coin  torneirinba e alma  suing,.  

CLASSE :  It  10334020000 
80089 - MATERIAL - Cadastro de Conjunto de Materiais de  

Liao Madam  Importada 

BM4 - BRASIL MATERIAIS E INSTRUMENTAJS LTDA 
8.05638-3 

Agentes Clareadores Dentais 25351.585945/2016-03 
NANO) xviaiTENINa; 
FABRICANTE BM4 - BRASIL MATERIAIS E  INSTRU-

MENTALS  LIDA - BRASIL 
Apresantaçaes comerciais: seringas contendo 3,5g ou 7g e 

bisnagas  contend°  lg. Produto contendo 8.2%  dc  peróxido de car-
ba[nida nas apresentações sem aroma, aroma bortela e aroma açai. 

Diário Oficial da União suplemento 

CLASSE  I 80563830009 
80009 - MATERIAL -  Cadastro  de Eamilias de Material de 

1.1ao Medico Nacitaml  
Citarmos  Odontologicos 25351.120643/2017-01 
NATURES VENEER 
FABRIC-ANTE : 13M4 -  BRASIL MATERIAIS  11  INSTRU- 

MENTAIS  LTDA -  BRASIL  
NATURES VENEER YELLOW: NATURES VENEER 

LIGIIT; NATURES VENEER CLEAR; NATURES VENEER YEL- 
LOW'. NATURES VENEER LIGHT'. Accasarios: poutciras ma- 
tálicas  para  apficaçao.  

CLASSE  11 80563830010 
80009 - MATERIAL  Cadastro  dc Fiunllias de Material de  

Uso Médico 
Adesivo  Odornologicu 25351.173497/2017-6 I 
POWER BOND 2.1  
FABRICANTE  BM4 -  BRASIL MATERIAIS  E  INSTRU- 

MENTAIS  LTDA -  BRASIL  
Aprasenlaçaea camerciaia: fiascos plat:lima camtendo 4m1, 

5m1 a 61.1 do  produto. 
CLASSE  11 R0563830011 
80009 - MATERIAL -  Cadastro  dc Families de Material dc  

Uso  Madico  Nacional 
Pinos  Intraradiculares Ockadologicos 25351.173529/2011,- 

08 
POWER POST  
FABRICANTE  I3M4 -  BRASIL MATERIAIS  E  INSTRU- 

MENTAIS  LTDA -  BRASIL 
Modelos  comereirtis: POWER POST e (IA POWER POST 

n" 1; POWER POST n" 2: POWER POST u" 3: POWER POST n" 4.  
Apresentações comerciais: embalagem  contends, (15  unidades da  aim- 

modelos 
CLASSE  11 90563830012 
80009 - MATERIAL -  Cadastro  de Emilia., de Malarial de  

Uso  ?AMR°  Nacional  

CIBRAMED PRODUTOS  MEDICOS  DESCARIAVEIS 
COMERCIO IMPORTAÇÃO E EXPORTAÇÃO LTDA8.02630-5 

Insartunantal para Implante de Colona 25351.326608)2017- 
.51  

Kit  Retratar de Acesso  Minima) Mars  3V 
FABRICANTE. GLOBUS  MEDICAL  INC. - ESTADOS 

UNIDOS DA  AMERICA  
675. 915 Lamina Posterior, Lateral, 150ning 675. 916 La-

mina Posturior, Lateral, 161ham; 675. 917 L,amina Posterior, Lateral, 
170nan; 685. 0113 I.6mm Fio-K. 450 111111 . Ponta  bras.:  695. 100 
Retratar de Lamina 3; 698. 102 Retrator de Lamina 2; 690. 110 
Retrator pequeno: 698. 115 Conjunto Rala-ator 15min X 120mm; 
698. 116 Conjunto Retrator larran A 150mm; 698. 117  Catalina°  
Retratar , 20mm X 120mrn; 698. 118 Conjunto Rctrator 20mm X 
150min; 698. 123 Parador de Fio-K, 698. 124  Saporta  de montacem 
, lamina; 698. 126 Suportc de montagcm braço: 690 128 Tcsoura 
Curva 9"; 690. 129 Forcaps; 698 130  Deaver:  698. 131  Forceps;  
698. 132 Wcidauer, 5"  Blunt;  698. 133 Weitlaner, 8" Bamt; 698. 150 
Haste de Retratar; 698. 151 Retrator, lonm X 150mm; 698. 152 
Retrato,.  Omni  X 200mm; 699. 193 Retrator, 12non X I 50nan; 698. 
154 Retratar, 1210111 X 2001mo; 698. 155 Retratar P0041 Curvada, 
81nrn X 150gran; 698. 156 Retrator Ponta Curvada. Rano X 200 	; 
698. 157 Retrator Ponta Curvada, 12iinn X 150[11111; 695. I58 Retratur 
Ponta Curvada. 12tran X 200mm; 696. 205 Canula Isolada A; 6911. 
206 2 Dilatador de Lamina 13: 600. 207 2 Dilatador de Lamina C; 
698. 210 Canela Isolada 13; 69a. 215 Canula Isolada C: 698. 220 
Canela Isolada D; 691. 230 Punho Reinaor , conjunio; 098. 235 
Canula A Aço  faux;  698. 236 Canula B aka:Ulna; 690. 237 CanuLa  
alumina),  690. 230 	D alumínio; 698. 240 Calço  dc  Ferraruenta 
,  CC:  698. 145 Canela A  PEEK  : 698. 246 Canula B  PEEK  ; 6911. 
247 Canula C  PEEK  : 690. 248 Canula D  PEEK  ; 690. 250 Cianclua 
o Direcionador Robusto; 698. 255 Cinto Ratrator; 690. 260  Chace  
Hexagonal 2.5[nin ; 698. 300 Calço alongado; 695.305 Calço largo: 
698. 310  Pima dc  encaixe . lOmm; 1,90.515 Pino de encaixe 201m: 
698. 320 Calço de Disco. 005. 3.75 Calço de Disco 699. 326 Cale') 
de Disco ; 698. 330 Ferramenta 	calao de disco; 698. 350 Lava de 
pino de encaixe; 6913. 355 Bravo anexo; 698. 356 Suporte anexo; 698. 
357 Lamiaa nexa; 698, 410 Lamina, Posterior, 40rana 698. 412 
Lamina, Posteriur, 5Ornm; 690. 414 Lamina. Posterior, 611,orm 638. 
416 Lamina, Posterior, 70nan; 098. 41 a Lamina, Posterior, SOmm; 
698. 420 Lamina, Posterior, 90rana 690. 422 Lamina, Posterior, 
100mm; 698. 424 Lamina, Posterior, 	6'18. 426 lamina.  Pan- 
crier,  120[nrn; 690, 428 Lamina, Postcrior, I30nan; 698, 430  La-
nun,  Posterior, 14Dnun: 698. 432 Lamina, Posterior, 1.50mm; 698. 
434 Lamina, Posterior, 160nun; 698. 436 Lamina, Posterior, 170mm; 
698. 450 Lamina. Posterior. 40mni; 698. 452 Lamina, Posterior, 
50ann; 698. 454 Lamiaa, Postcrior, 601rim; 693. 456 Louniaa. Pos-
terior, 70nun; 698. 450 Lamina, Posierior, 80nun. 698. 460 Lamina, 
Posterior, 9Uaan; 698. 462 Ianona, Posterior, 100rnin; 698. -164 Ia-
nina, Posterior, IlOrnm; 690. 466 Lamina. Posterior, 120111111; 698. 
468 Lamina, T'osterior, 13(aom: 690. 470 Lamina, Posterior, i 40mm; 
698. 472 Lamirm, Posterior, 150Inna 698. 474 Lamina, Posterior. 

..160nint; 69a. 476 Lamina. Posterior, 170iitta. 698. 510 Lama.,  CC,  
-10min; 095. 312 Lamina,  CC,  50inin; 690. 51-1 Lamina,  CC,  aanim; 
690. 516 Lamina,  CC.  71.11ana 69a. 51x Lamina, Cl. arinan; 090. 520 
Lattina.  CC,  90curn: 698. 522 Lamina,  CC,  100innt: 698. 524 La- 

ina;oCC, 	691. 526 Lamina,  CC,  120mm; 698. 528 Lamina, 
13amtn: 698, 530 Lamina,  CC.  140mm: 690, 532 Lamina.  CC.  

0mt... 698. 574 L661655,  CC,  160616, 090. 576 L56965,  Cc,  
Oturra'598. 700 3 Lamina Rctrator.  SS;  698. 750 Chato  Ilex  Dual 
02. 204 Chave  Ilex  2.5mm; 932. 001 Case; 932. 002 Case; 932. 

00 	Case; \932, 006 Case; 932. 007 Case-
' 
 932. 008 Case; 932. 009 

C 	932.'41110 Case; 932. 011 Case: 6101. 0002 Chave de ancaixe 
I 01  in;  6101.;  0004 Chave  How  2.5olan; 5101. 0006 Posicianador de 

N" 160, segunda-feira, 21 de agosto de 2017 

Lamina ; 6101.0009 Ratratur de  Maki  . 25min X 175mm: 6101, 0010 
Braçadeira de  Awl;  6101. 0012 Braçadeira de Mito: 6101. 0014 Cabo 
de Lamina .Fiso; 6101. 0016 Cabo de Lamina: 6101. 0010  Luau  de  
Pints  de Encaixe; 6101. 0021  Luca  clara; 6101. 0026 Lava leve; 6101. 
0082 Armação Retralor, Extenso; 6101. 0160 Annaçao Retratar, 
6101. 0200 Armaçan Retrato,, Pequeno; 0101. 0230 Arinagao Re-
Rama Media; 6101. 0300 Armaçao Retraior. Grande; 6101. 1060 
Lamina Rctratora Aço Inox. 16nun X 6(anm; 6101. 1080 Lamina 
Retratora Ao Irma,  loom,  X 80mm; 6101. 1100 Lamina Retratam 
Aço  hoax,  16inm X 100[m; 6101. 1120 Lamina Retratora A69 Inox. 
Ifunm X 120nun: 6101. 1140 Lamina Rctratora  Ago  Irma 160am X 
140inm; 6101. 1160 Lamina Renatora Aço loas, 16nun X 160mm; 
6101. 2060 Lamina Retratora Açu In os, 26rnin X 60rom: 6101. 2080 
Lamina Retratora  Ago  Trios, 26inin X aOnan; 6101. 2100 Lamina 
Retratora Aço MON. 26111111 X 100num 6101. 2120 Lamina Retratam  
Ago  limx, 26mm X 12(aran; 6101. 2140 Lamina Retratora  Ago  Inox, 
26non X I.10nma 6101. 2100 Lamina Retratora  Ago  Inox. 26mm X 
ItiOnara 6101. 2100 Lamina  Rea-atom  .aço 	26mni X 1KOnim; 
6101. 2200 Lamina Retratora Aço Inos, 20non X 200min; 6101. 
2220 Lamina Renatora Aço 	26nan X 220111111; 6101. 3040 
Lamina Retimora Radiolueentc. 16mm X 40m[m 6101. 3060 Lamina 
Rctratora Radioluccnta, 16mm X 60non: 6101. 3080 Lamina Re-
tratora Radioluccnte, Hinun X 80nun; 6101. 3100 Lamina Re/ratona 
Radioluccutc. 161nm X 100mm; 6101. 3120 Lamina Rctratora Ra-
diolueente. 1Mnm X 120mm; 6101. 3149 Lamina Retaatora Radio-
Lucent,.  161nm X 140mm; 6101. 3160 Lamina Retratora Radiolu-
cente, 16nun X 160nmt: 6101. 4040 Lainam Retratora Radiolucente. 
26mm X 40mnr. 6101. 4060 Lamina Retratara RadiD1066019, 26i-ran  
X 60mun 6101. 4080 Lamina  Renault-a Radiolucente, 26m1n X 
8016m; 6101. 1100 Lamina Retentora Railiolueente, 26mm X 1001o[n; 
6101. 4120 Lamina Retratara Radiolucante, 26mm X 120mm; 6101. 
4140 Lamina Retratora Radioliteente, 26non X 140nma 6101. 4160 
Lamina Retratora Radiolucente, 26[mo X 1.60mm; 61(11. 4180 La-
InMa Retratora Radiolueenie, 26mm X 180nun; 6101. 421/0 Lamina 
Retratora Radiolucente, 26tam X 200num 6101. 4220 Lamina Re-
iralora Radioluccate, 2,/mat X 220num 6101. 5090 Lamina Retratora 
Aço  Inca,  50mm X 80mna 6101. 5100 Lamina Itctratora  Ago  Inox. 
50rion X 100m[n: 6101. 5120 Lamina  Rea-morn Ago  Inox. 50mm X 
120mon; 6101. 5140 Lamina Rctratora Açu Inox, 50mm X 140nam 
6101. 5160 Lamina Rctratura Aço  loon.  50mm X 160mm: 6101. 
5180 Latnina Retratora  Ago box.  50mm X 180min; 6101. 6080 
Lamina Rehotara Ratholuccnie, 50mm X 80mm; 6101. 6100 Lamina 
Retratora Radiolucante, 50nna X 100iam: 6101. 6120 Lamina Re-
trator Radiolucenter, 50inin X 1201nm; 6101, 6140 Lamina Retratora 
Radiolmente, 501m X 140mm; 6101. 6160 Lainina Retratara Ra-
diolocente. 50mm X 160ama 6101. 6180 Lamina Retratora Radix-
lacente. 50mrn X I aOnan; 6101. 6200 Lamina  Rea-atom  Radiolu-
cente. 50mm X 200into: 6101. 7110 Lamina Alavanca Óssea, 8min X 
110mm; 6101. 7140 Lamina Al.-anca  (Sawa.  8mm X 140mm; 6101. 
7170 Latniaa Al. anca. õssea, Rmnt X 170mm: 6101. 8110 Lamina 
Alavanca  Osseo,  18mm X 110mm: 6101. 8140 Lamina Alavanca  
Onset,.  18mm X 140mm: 6101. 8170 Lamina Alavanca Ossea.  'alum  
X 170nun: 6101. 8200 Lamina Alavanca Ossca, lanun X 200mm; 
6133. 0001 Localindar de incisão; 6133. 0100 Rctrator; 6133. 0148 
Polcgar  Hamlet+.  6133. 0150 Chave  Sadao:  , Oram / 10min: 6133. 
0230 Retratar de  Mao;  6133. 0330 Ferramenta Calço Disco; 6133. 
0332 Ferramenta Lamina  anchor;  6133. 0340 Lava de Pino de  En-
anise; 6131 0341 Luva de Firmo de EnOaiNe, Longa: 6133. 0357 
Suporte Lamina anexa; 6133. 0360 Haste Dilatadora Inicial Radio-
lueente; 6133. 0780 Conjunto de braço articulado; 6133. 0790 Adap-
tador de Braço de Mesa; 6133. 1040 Lamina, Posterior, 4fanni; 0133. 
1050 Lamina. Posterior, 50mm; 6133. 1060 lamina, Posterior, 60nim; 
6133. 1070 Lamina,. Posterior, 70mm: 0133. 1000 Lamina, Posterior, 
ROmm; 6133. 1090 Lamina, Posterior, 90min: 615.3. 1100 Lamina, 
Poaterior, 100nan; 6133. 1110 Lamina, Posterior. I lOrana 0133. 1120 
Lamina. Posterior, 120mna 0133. 1130 Lamina, Posterior, 130nnn; 
6133. 1140 Lamina. Posterior, 140nuar, 6133. 1150 Lamina, Posterior. 
150nitn; 6133. 1160 Lamina, Posterior, 160turn; 6133. 1170 Lamina, 
Posterior, 170nan: 6133. 1180 Lamina, Posterior, 180nim; 6133. 1190 
Lamina, Posterior, 190mm 6133. 1200 Lamina, Posterior, 200mm; 
6133. 2040 Lamina, Direita, 40mm; 6133. 2041 Lamina. IBP, Direita, 
40.n; 6133. 2050 Lamina, Direita, 50min; 6133. 2051 Lamina, IBP. 
Direita. 50inna 6133. 2060 Lamina, arena, 60Inna 6133. 2061 La-
mina, IBE Diraita. 601run. 6133. 2070 Lamina, Direita, 70larn; 6133. 
2070  Loma..  IBP, Direira, 701am; 6133. 2080 Lamina. Direita. 
811mns; 6133. 20a1 Lamina, Ill', Direita, a(Inno, 6133. 2090 Lamina, 
Direita. 90n66; 0133. 2(191 Lacnina. IBP, Direita, 90nun; 6133, 2100 
Lamina, Direita, 100mm; 6133. 2101 Lamina, 1BP, Direita. 100mm; 
6133. 2110 Lamina, Direita. 110mm; 6133. 2111 Lamina, IBP, Di-
reita, 110mm; 6133. 2120 lamina, Direita, 120nun; 6133. 2121 La-
mina, 1I3P, Direita, 120tom: 6133. 2130 Lamina, Direila, 130mm; 
6133. 2131 Lamina, IBP, Dircita, 130mm; 6133. 2140 Lamina, Di-
reita, 140mm; 6137. 2141 Lamina, fBP, Direita. 140min; 6133. 2150 
Lamina, Direita, 15Omm; 6133. 2151 Lamina, IBP, Direita, 150nim; 
6133. 2160 Lamina, Direita. 160min; 6133. 2161 Lamina. IBP, Di-
reite, 160min; 6133. 2170 I amirat, Direita, 170mni: 6133. 2171 La-
mina, 111P, Direita, 1701mo; 6133. 2180 Lamina, Direita, 180inm.; 
6133. 2181 Lamina,  HIP  Direita, 180n ni; 6133. 2190 Lamina,  Di-
mito,  Norm;  6133. 2191 Lamina,  MP,  iraita. 1901nm; 6133. 2200 
Lamina.  Minna.  2101,arra 6133. 2201  Lai  iina. .181),  pinata,  2.60nan; 
6133. 3040 Lamina. Esquerda, 4Ormo; 61:9. 3041  Lunn.,  IBP, Es-
querda, 40mm; 6133. 3050 Lamina, Esqtrerda, 50mm; 602, 404 
2.5mm CI)m,e  Hex:  611. 100  Reiman',  EsqUardo: 611. 101 Lamina 
atusiaria.Reta. lasmierria: 611. 102 Lamina ajuSiada,Rcia, Dircita; 611. 
103 Lamina M951:916.  La  611. 104 L3171iilk NORIS(13, C.: 611. 105 
Lamina Mustada, A: 611. 106 Lamina  *son,  • 011. 120 lactrator, 
Dircito: 611. 1552 Lamina Dilatador A; ' 	2 Lamina Dilatador 
B; 611. 152 2 Lamina Dilatador C; 611. 205• ii\iurrador, Retaator; 
611. 500 Lamina, 40mm; 611. 502 Lamina, 50 i5611. 504 Lamina, 
60mm; 611. 506 Lamina, 70.ann; 611. 508 Lamina. SOmm; 611. 510  

Est,  documento pode ser verificado uno endereço eletrónico Intpaavssavin.gov.br/ 
pelo código 10102017082100054 

Document°  assinado digitalmente  content-le NIP  n' 2.200-2 de 24/08/2001. que institui a 
infraestrutura de Chavea Públicas Biasileira - ICP-Brasil. 
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Vide acima. 

Fabricante 
Contratado  
Contracted 

Manufacturer 
Classe de proteção (IEC): I 
Grau de Proteção (IEC): CF à prova de 
desfibrilação 

Família de Produto MONITOR MULTIPARAMÉTRICO  
Product's Family  Classe de proteção (IPX): IPX1 

Normas  
Standards 

NBR IEC 80601-2-30:2021 
NBR IEC 60601-2-34:2014 
NBR IEC 60601-2-49:2021 
NBR ISO 80601-2-55:2020 
NBR ISO 80601-2-56:2013 
NBR ISO 80601-2-61:2015  

NBR IEC 60601-1:2010+Em1:2016 
NBR IEC 60601-1-2:2017 
NBR IEC 60601-1-6:2011 + Emd.1:2020 
NBR IEC 60601-1-9: 2010 + Emd.1: 2014 
NBR IEC 60601-1-8:2010 + Emd.1:2014 
NBR IEC 60601-2-25:2014 
NBR IEC 60601-2-27:2013 

Regulamento  
Regulation  

Equipamentos Elétricos sob Regime da Vigilância Sanitária 
Portaria INMETRO 384 de 18 de dezembro de 2020 
Modelo 5— Ensaio de Tipo/Rotina e Sistema Gestão Qualidade 

Data  da  Auditoria 
Audit Date 

07/12/2022 a 08/12/2022 Data do Aceite 06/12/2022 da Proposta 

CERTIFICADO DE CONFORMIDADE  
CERTIFICATE OF CONFORMITY  

Razão Social: Alfa Med Sistemas  Medicos  Ltda 
Nome Fantasia: na. 
CNPJ: 11.405.384/0001-49 
Endereço: Rua Hum, 55 - Galpão 05 - Distrito industrial Genesco Aparecido de Oliveira - Lagoa 
Santa/MG - 33240-094 

Vide  acima.  
Legal Manufacturer  

Solicitante  
Applicant  

Fabricante Legal 

N°  Certificado 
Certificate # 

TNBR-29768 
Emissão Inicial:  
First Concession: 

19/01/2023 

Reginaldo Maia 
Diretor Presidente Barueri, 19/01/2023 

A  validade deste certificado  de  conformidade esta  trelada a  realização das avaliações  de  manutenção  e  tratamento  de  possíveis não 
conformidades  de  acordo com  as  orientações  do OCP  previstas  no RAC  especifico.  Para  verificação da condição atualizada  de  
regularidade deste certificado  de  conformidade deve  sr  consultado  o  banco  de  dados  de  produtos  e  serviços  certificaAs do INMETRO. 

\, 
The validity of this Certificate is tied to the carrying out a essments maintenance and treatment of possible non-compliance in accordance 
with the OCP orientations specified in specific RAC. To c k the updated condition of regularity of this Certificate must.bê o ltained from 

(......) the product database and Certificate Services Inmetro. 

TOV NORD Brasil Avaliações da Qualidade EIRELI Al. M 	ra, 222— 30  andar — Barueri — SP — Brasil - 06454-010 www.brtuv.com.br  

Certificado de Conformidade válido Somente acompanhado das paginas de lb 3  
Certificate valid accompanied only from pages  1 to 3 
Pg.: 1 de 3 - Rev.:00 — 19/01/2023 

 

TOV NORD GROUP 	 



N°  Certificado  
Certificate # TNBR-29768  

CE RU FICA DO DE  CONFORMIDADE  
CERTIFICATE OF CONFORMITY 

laboratório  Delta Technology Service (Shen- 

4  laboratório  Delta Technology Service (Shen- I --- 

i  

laboratório Delta Technology Service 

laboratório  Delta Technology  

/laboratório  Delta Technology Service (Shen- . 

Service (Shen- 

laboratório  Delta Technology  !
laboratório  Delta Technology Service (Shen- 

Service (Shen 

relatório #TR2005280103 (22/06/2020) 

relatório #TR2102070301 (10/02/2021) 

relatório #TR2005280104 (22/06/2020) 

relatório #TR2105120101 (14/05/2021) 

elatório #TR2105120102 (14/05/2021) 

DAMN 

TOV NORD GROUP 

Informações Adicionais  Additional Information  

Marca 
Comercial  
Trade Mark  

Modelo (Código) 
Model (Code) 

Descrição Técnica 
Technical Description  

Código de 
Barras  

Bar  Code 

VITA 

VITA  500a 
Entrada:100V-240V--,50Hz/60Hz,1.4A-0.7A - 

Bateria Recarregavel Li-ion:14.8V/2500mAh ou 
14.8V/5000mAh 

A família de monitores  VITA  600eNITA 500eNITA 
500aNITA 600 monitora parâmetros,como  ECG  (3 
derivações, 	7 	derivações, 	12 	derivações  
selecionáveis), 	Respiração 	(RESP), 	Oximetria/ 
Saturação 	funcional 	de 	oxigênio 	arterial 	(Sp02), 
Pressão não invasiva (PNI),Pressão invasiva (PI 2/4 
canais), 	Débito 	Cardíaco 	(DC), 	Temperatura 	(02  
canais), 	Capnografia 	Mainstream, 	Capnografia 
Sidestream Loflow/microstream (CO2) e Analisador de 
gases anestésicos (AG). 0 monitor é equipado com 
alarmes 	que 	indicam 	falhas 	do 	sistema 	(como  
eletrodos 	soltos 	ou 	com 	defeito), 	parâmetros 
fisiológicos 	que 	excederam 	os limites 	configurados 
pelo operador, ou ambos. 

n.a. 

VITA  500e 
Entrada:100V-240V—,50Hz/60Hz,1.4A-0.7A - 

Bateria Recarregavel Li-ion:14.8V/2500mAh ou 
14.8V/5000mAh 

n.a.  

VITA  600 
Entrada:100V-240V—,50Hz/60Hz,1.4A-0.7A - 
Bateria Recarregável Li-ion:14.8v/5000mAh*1 

ou 14.8V/5000mAh*2 

n.a. 

VITA  600e 
Entrada:100V-240V—,50Hz/60Hz,1.0A-0.5A — 
Bateria Recarregavel Li-ion:14.8V/2500mAh ou 

14.8V/5000mAh 

n.a. 

Identificação dos laboratórios e relatórios de ensaio: 

• ABNT NBR IEC 60601-1:2010 + Emd1:2016 — relatório #TR2006240103 (02/07/2020)— laboratório Delta  Technology Service  
(Shenzhen) Co.,Ltd.(CNAS L10153). 

• ABNT NBR IEC 60601-1-2:2017 - relatório #TR2103250101 (06/04/2021) - laboratório Delta  Technology Service  (Shenzhen) 
Co.,Ltd.(CNAS L10153). 

• ABNT NBR IEC 60601-1-6:2011 + Emd1:2020 — Avaliado por TUV  Nord  Brasil em 22/12/2022 
• ABNT NBR IEC 60601-1-8:2010 + Emenda 1:2014 - relatório #TR2103080203 (06(04/2021) - laboratório Delta  Technology 

Service  (Shenzhen) Co.,Ltd.(CNAS L10153). 
• NBR IEC 60601-1-9:2010 + Emd1:2014 — Avaliado por TUV  Nord  Brasil em 01/02/2023. 
• ABNT NBR IEC 60601-2-25:2014 - relatório #TR2005280102 (22/06/2020) - laboratório Delta  Technology Service  (Shen- 

zhen) Co.,Ltd.(CNAS L10153). 
• ABNT NBR IEC 60601-2-27:2013 - 

zhen) Co.,Ltd.(CNAS L10153). 
• ABNT NBR IEC 80601-2-30:2021 - 

zhen) Co.,Ltd.(CNAS L10153). 
• ABNT NBR IEC 60601-2-34:2014 - 

zhen) Co.,Ltd.(CNAS L10153). 
• ABNT NBR IEC 60601-2-49:202 

zhen) Co.,Ltd.(CNAS L10153). 
• ABNT NBR  ISO  80601-2-55:2020 

zhen) Co.,Ltd.(CNAS L10153). 
• ABNT NBR  ISO  80601-2-56:2013 - r 

zhen) Co.,Ltd.(CNAS L10153). 
• ABNT NBR  ISO  80601-2-61:2015 - 

(Shenzhen) Co.,Ltd.(CNAS L10153). 

latório #TR2010150204 (22/10/2020) 

latorio #TR2002120206 (26/02/2020) 

Este  certificado esta vinculado  a um  contrato  e  para  o e erect)  acima citado  
This certificate is related to a contract and to the above ntioned address 

L(

c

) 

!  
i 
i  \ 
, 
,  

Certificado  de  Conformidade  
Certificate valid accompanied 
Pg.: 2 de 3- Rev.:00 — 19/01/  

válido somente acompanhado das páginas de 1 á 3  
only from pages  1 to 3 
023 



N°  Certificado  
Certificate # TNBR-29768  

CERTIFICADO  DE  CONFORMIDADE  
CERTIFICATE OF CONFORMITY 

Informações Adicionais  Additional information  

Versão do manual do usuário: 

• MAN.07.09.003.REC_07 

Versão do projeto: 
• PRO  006 - revisão 03 

Acessórios: 

• Carro para transporte, suporte de parede, rack/suporte AG/CO2, cabo  ECG,  PNI (tubos, mangueiras, 

braçadeiras e manguitos de PNI), cabo PI,  DC  (cabo  DC,  sonda  DC,  seringa  DC,  pontas e conexões), 
modulo e CO2 (cabos, sensores, linhas, cânulas, filtros, adaptadores de CO2), modulo e cabos AG, SPO2 
(cabos,sensores, extensores de SP02),  TEMP  (sensores e cabos de  TEMP), QUICK TEMP  (sensores e 
cabos de  QUICK TEMP),  Cabos de força / aterramento; Baterias.  

Software  de controle: 

• Versão 1.4 

Revisão Data de revisão Descrição 
0 19/01/2023 Emissão inicial 

TOV NORD GROUP 

Este certificado esta vinculado a um contrato e para o endereço acima citado  
This certificate is related to a contract and to the above mentioned address  

Certificado  de Conformidad  válido somente acompanhado das paginas  del 3 
Certificate valid accompanies only from pages 1 to 3 
Pg.: 3 de 3 - Rev.:00 — 19/01/2023 
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