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Pregao Eletrénico

* Julgamento de Propostas

UASG 927538 - FUNDO MUNICIPAL DE SALUDE DE CATALAD
Pregio n®: 302021
Modo de Disputa: Aberto/Fechado

Selecione a proposta para efetuar o julgamenta:

Item: 61 - Acessorio, Equip.Parto Qtde Qtde o Valor Maximo Aceitdvel: Rs
Humanizadg Solicitada: Aceita: 15.053,3300
Tratamento Diferenciado: Tipo 1 - Participacio Exclusiva de ME/EPP/Equiparada

Aplicabilidade Decreto 7174: Nio

Aplicabilidade Margem de Preferéncia: Nio
Intervalo minimo entre lances: -

Melhor
Razio Qtde . Data do Valor (R$) Situacido
CNPI/Cop Social/Nome Ofertada "“'R';:f Ultimo Lance Megociado Proposta Anexo
.
% G.P. ; =
30.778.749/0001-25 yezonG S e L
EIRELI

Marca: GIGANTE RECEM MASCID
Fabricante: GIGANTE RECEM NASCIDD
() Modelo / Versdo: CE 9000-G

Consultar
Descricho d-tllludl do obim oﬂd-h wmw&m;
BN MO0 1] alan- dascid abrecanie janie Rece i8S RAMe
i i li
Porte da Empresa: ME/EPP
Declaracio ME/EPP: Sim Participou Convocacio Desempate ME/EPP: Nio
Situaclo Convocaclo Etapa Fechada: Convocadao
C\ HOQSP-
ODONTD 19.500,0000 01/12/2021 — ——
36.764.774/0001-36 COMERCIO 1 At -+
ATACADISTA
LTDA
Marca: MARTECMED Acima do valor estimads
~ Fabricante: MARTECMED
) Consulta
~ Modeki / VaraBor MEI00 L
Descricdo detalhada do objeto ofertado: Mesa Ginecoldqica Dimensbes: 1,80 X 0,50 X 0,85m ,
wamumim'&mmm
Estrutura; Esmaltado , Material Leito: Chap,..
Parte da Empresa: ME/EFF
Declaracio ME/EPP: Sim Participou Convocaclo Desempate ME/EPP: Nic

Situacio Convocagio Etapa Fechada: Convocads
Para mais indormacoes sobre o podie da empresa, chaus aqui

Observacoes: N e
I

Caracteres restantes: 300

Manu Voltar Cancelar Item Aceitar Proposta Recusar Proposta
Convocar Anexo Encerrar Convocacio Em Anallsa Chat

Negociar Valor

hﬂps:mm.mmmanel.gou.bdwgumﬂndawgw_m



GPV/ ¢

AO

ESTADO DE GOIAS

MUNICIPIO DE CATALAO )

SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE

FUNDO MUNICIPAL DE SAUDE

REFERENCIA: PREGAO ELETRONICO N° 030/2021
PROCESSO N° 2021024736

ANEXO Il
PROPOSTA DE PRECOS

Apresentamos e submetemos a apreciagao deste drgao licitante a nossa proposta de pregos relativa ao Edital
do Pregao Eletrdnico em epigrafe, cujo objeto & a Aguisigio de Equipamentos Médico Hospitalares, de
Informatica, Eletrénicos e Maobiliario, para atender as Emenda Parlamentares n.® 03532 661000/1150-01;
03532.661000/1150-03, 03.532.661000/1160-01,03.532.661000/1160-05; 03.532 661000/1160-10;
03.532.661000/1160-12; 03.532.661000/1160-1303.532 661000/1160-14; 03.532 661000/1160-16;
03.532.661000/1160-18, 03.532 661000/1160-1903.532.661000/1160-20; 03.532 661000/1160-22;
03.532.661000/1160-23, 03.532.661000/1160-24, 03.532.661000/1160-25; 03.532.661000/1180-06, para
atender o Municipio de Catalao, por meio da Secretaria Municipal de Saude - Fundo Municipal de Salde de
Cataldo — Go, conforme estipulado no Termo de Referéncia, que contém as especificagbes técnicas e
comerciais que possibilitardo o preparo da proposta.

RAZAO SOCIAL DA PROPONENTE: G.P VEZONO EIRELI.

CNPJ: 30.778.749/0001-25 I.E. 797.389.702.110

ENDER_EGCI: RUA MARTINS PENA, 47 — CAMPOS ELISEOS - CEP: 14080-620.
RIBEIRAO PRETO/SP - TEL/FAX: (16) 3626-8196 - E-MAIL: comercial@gpvhosp.com.br

REPRESENTANTE LEGAL: GABRIEL PEREIRA VEZONQO, BRASILEIRO, SOLTEIRO,
EMPRESARIO, RG. 45.805.097-0 SSP/SP e CPF n®°. 416.054 568-88

ENDEREGO: RUA ORLANDIA, 118, JARDIM PAULISTA, CEP: 14090-240, RIBEIRAO
PRETO/SP - E-MAIL: comercial@gpvhosp.com.br - TELEFONE: (16) 99758-8472

DADOS BANCARIOS: BANCO DO BRASIL N°. 001 AG: 2890-8 CIC: 26743-0
Item Descrigao Qtd. | Mareca Valor Valor
unitario total

61 MESA GINECOLOGICA ELETRICA 01 | Gigante | RS 15.050,00 | R$ 15.050,00 |

Unid. | Recem | (Quinze mil | (Quinze mil e

MESA/CADEIRA PARA EXAMES GRN Nascido | e cinquenta | cinquenta
MODELO CE-9000G reais) reais)

Marca Gigante Recém-Nascido |/
Fabricante Gigante Recém-Nascido

Equipamento produzido para atender as
necessidades dos profissionais de saude

P, Vezonn Eineli

CMPL: 30778, 7490001 -25 - Inscrigho Estadual: 797 389,702,110,
Fua Martins Pena, 47 — Campos Eliseos - CEP 14080-6240
Ribeirfo PretoSP — Fone/Fasx: { 16) 3626-8 | 9%

E=maml: goamerciabgpyhosp com, br




GPV/

oferecendo praticidade, funcionalidade e
durabilidade com design modemo.
Possui tratamento anti-ferrugem (pintura
eletrostatica a pd) e acabamento
exclusivo em poliestireno de alto impacto
(PSAI) gue facilita na hora da limpeza.
Estofamento em espuma anatémica
auto-extinguivel revestido em courvim
sem emendas ou costuras na cor azul
royal.

Sistema elétrico isento de dleo para
elevagao e descida do assento, encosto
do torax e perneira.

Pedal de acionamento com 9 posigbes:
sobe/desce assento, sobe/desce
encosto, sobe/desce perneira, retorno 3
posicdo original (volta a zero), posicio
de trabalho/tipo maca 180° (M1) e
Memdria (M2).

Acompanha acessorios que
proporcionam eficiéncia no atendimento
a paciente: Base com rodizios giratérios
com freios, porta coxas e
peseiras/calcanheiras ajustaveis para as
posicbes de exames, bracos anatémicos
e deslizantes, com movimentos laterais
para exame de mama, suporte para
papel, encosto de cabega com
regulagem de altura e gaveta para coleta
de materiais em inox, localizada abaixo
do assento.

Capacidade: 255 Kg (carga maxima)
Sistemna elétrico 127v/220v - 24v - 50/60
hz com comutacao automatica.

Opcional incluso: Sistema elétrico para
movimento de trendelemburg.

Dimensdes  aproximadas: _ Altura
Minima: 0,55m / Altura Maxima: 1,07m /
Largura maxima (brago a brago); 83 cm /
Largura do encosto: 62cm / Largura do
assento: 61cm / Comprimento (posigio
mesa): 1,92em / Comprimento total (com
extensado da cabeceira): 2,10cm
Registro ANVISA n°. 10228740034

VALOR TOTAL DA PROPOSTA:
R$ 15.050,00 (QUINZE MIL E CINQUENTA REAIS)

(P, Verzono Eircli

CNEY: 30778, 7490001 -25 - Inserigio Esadual: 797,389,702, 110,
Rua Martins Pena, 47 — Campos Eliseos - CEP 18080620,
Ribeirio Preto/SP — Fome/Fax: (16} 3626-81 96
E=mail: comercialivigpyhosn. !




GPV/

Declaramos,

a) Conhecer a legislagao de regéncia desta licitacao e que o fornecimento sera de acordo com as
condigoes estabelecidas no Edital, o qual conhecemos e aceitamos em todos os termos, inclusive
quanto ao pagamento e outros.

b) Que no preco unitario e total de cada item cotado, esta incluso todos os tributos, embalagens,
encargos sociais, frete, seguro e outras despesas que incidem sobre o objeto desta licitagao.

c) A apresentacao de todas as caracteristicas referente aos Equipamentos Médico Hospitalares, de
Informatica, Eletrénicos e/ou Mobiliario cotados. com especificacbes claras e detalhadas, de forma
a demonstrar que atendem as especificagées constantes no Termo de Referéncia, anexo ao Edital.
d) O prazo de validade da proposta néo & inferior a 60 (sessenta) dias, contados a partir da data da
sua apresentagao.

e) Cumprir com o prazo de entrega dos Equipamentos Médico Hospitalares, de Informatica.
Eletrénicos e/ou Mobilidrio cotados, eis que 30 (trinta) dias corridos, contados a partir do
recebimento da respectiva Nota de Empenho ou da Ordem de Fornecimento e todos outros prazos
previstos no Termo de Referéncia, anexo ao Edital.

f) Somos cientes de que ndo sera aceito o pedido para a alteragao dos valores apresentados por
meio desta proposta, sob a alegagdo de erro, omissdo ou quaisquer outros pretextos, visto que a
indicagao e apresentagao dos mesmos sio de responsabilidade nossa.

g) Na condigéo de vencedores, nos comprometemos, no prazo de 24 (vinte e quatro) horas, apds a
adjudicagao e homologagdo dos itens vencidos, apresentar por meio do endereco eletrdnico:
cplsaude@catalao.go.gov.br, a planilha de custos e formacéo de pregos recomposta em fungéo do
valor vencedor na etapa de lances.

Declaramos que nos responsabilizamos pela montagem e adequada instalacdoc dos
equipamentos/eletroeletrdnicos/mobiliarios, no que couber. no local indicado pelo Contratante,
assumindo todas as responsabilidades legais e operacionais referente a montagem e instalagao
citada;

Declaramos que a montagem e instalagao do equipamento/eletroeletrénico/mobilidrio ocorrera no
Prazo maximo de 7 (sete) dias corridos ap6s a sua entrega;

Declaramos que a instalacdo compreendera: a conferéncia de partes e pegas, montagem dos
equipamentos/eletroeletrénicos/mobiliarios e, no que couber, a realizagao de testes finais, ajustes
de calibracdo que coloquem o equipamento/eletroeletrénico/mobiliario em completo funcionamento.
Sendo agendado com antecedéncia minima de 3 (trés) dias Gteis a vinda do técnico para a
instalag@o e demonstracio do mesmo:;

Declaramos que caso necessario, forneceremos no prazo de 10 (dez) dias, contados da assinatura
do contrato, o detalhamento técnico quanto as necessidades de pré-instalacdo do
equipamento/eletroeletronico/mobiliario, instruinde quanto as instalactes de rede elétrica, agua e
esgoto, aterramento, temperatura, dimensées do local, blindagens, umidade, poeira, particulas ou
poluentes, protecao ambiental, riscos de acidentes e todas as demais condicbes fisicas pertinentes
a instalagao e ao funcionamento adequado do equipamento/eletroeletrdnico/mobiliario e protecdo
ao meioc ambiente:

Declaramos que o equipamento ofertado possui assisténcia técnica autorizada e qualificada pelo
fabricante, sediada no estado do Goias, apta a instalar e prestar atendimento, sem énus adicional

ao Municipio, sendo abaixo indicada:

GP, Verono Eireli

CNPL 30.778, 749/0001-25 - Inscrigho Estadual: 797,389,702, 110,
Rua Martins Pena, 47 = Campos Eliseos - CEP 14080-620
Ribeirdo Preto/SP = Fone/Fax: (161 3626-8194

E-mail: gomercialirgpy hosp, com. b



GPV/

MEDICENTER PRODUTOS HOSPITALARES LTDA
Avenida C-233, n® 390 — QD 561 = LT 03 - Jardim America
Goiania/GO
Fone: (62) 3251-0088
Contato: Sr. ltamar

E-mail: mailto: vendas@medicentergo.com.br; licitacac@medicentergo.com.br

Declaramos que o equipamento ofertado possui garantia do fabricante pelo periodo de 12 (doze)
meses, contra qualquer defeito de fabricacao.

Declaramos que o sera fornecido servigo técnico para treinamento da equipe, sem Onus para a
Secretaria Municipal de Saude.

Declaramos que nos responsabilizaremos pelos vicios e danos decorrentes do
equipamento/eletroeletrénico/mobiliario, de acordo com os arts. 12, 13, 18 e 26, do Cadigo de
Defesa do Consumidor (Lei n® 8.078/90). O dever previsto nesta alinea implica na obrigacao de, a
critério do Contratante, substituir, reparar ou corrigir, as suas expensas, nos prazos definidos neste
Instrumento, o equipamento/eletroeletronico/mobiliario com avaria ou defeito;

Declaramos ainda que estarmos cientes e de acordo com todas as exigéncias estipuladas no Edital.

Informagdes Adicionais:

Validade da proposta: 60 (sessenta) dias, conforme edital.

Prazo de Entrega: 30 (trinta) dias, conforme edital.

Condicdes de Pagamento: 30 (trinta) dias, conforme edital.

Garantia: 12 meses

Assisténcia Técnica: Permanente desde que solicitado.

Frete: Incluso.

IPl: |sento.

Procedéncia: Nacional.

Ribeirdo Preto, 01 dezembro de 2021.

Cvill B e 130.778.749/0001-25"
\frl“'"b.“("L ﬂ' LA u&ﬁ”& G.P. YEZONO ETREL]

o Riua Martins Pena, 47
Gabriel Pereira Vezono Campos Elisecs - CEP 14080-620
RG. 45.805.097-0-SSP/SP L RisEIRAC PRETO - 5P |

CPF: 416.054.568-88

(i.P. Wezono Eireli

CHPE: 30,778, 7490000 -25 - Inscriciio Estadual: 797 389, 7021140,
Rua Manins Pena. 47 — Campos Eliseos - CEF 14080-620.
Ribeirdo Preio'SP — Fone/Fax: (163 3626-8 196

E-mail: comercialagpy hosp com.br
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AOD

ESTADO DE GOIAS

MUNICIPIO DE CATALAO )

SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE

FUNDO MUNICIPAL DE SAUDE

REFERENCIA: PREGAO ELETRONICO N° 030/2021
PROCESSO N° 2021024736

ANEXO |l
PROPOSTA DE P S

Apresentamos e submetemos a aprecia¢ao deste drgao licitante a nossa proposta de precos relativa ao Edital
do Pregdo Eletrénico em epigrafe, cujo objeto & a Aquisicdo de Equipamentos Médico Hospitalares, de
Informatica, Eletrdnicos e Mobiliario, para atender as Emenda Parlamentares n.” 03532.661000/1150-01;
03532.661000/1150-03; 03.532.661000/1160-01;03.532.661000/1 160-05; 03.532.661000/1160-10;
03.532.661000/1160-12; 03.532.661000/1160-1303.532.661000/1160-14; 03.532.661000/1160-16;
03.532.661000/1160-18; 03.532.661000/1160-1903.532.661000/1160-20; 03.532.661000/1160-22;
03.532.661000/1160-23; 03.532.661000/1160-24; 03.532.661000/1160-25;, 03.532.661000/1180-06, para
atender o Municipio de Catalao, por meio da Secretaria Municipal de Saude — Fundo Municipal de Salde de
Cataldo — Go, conforme estipulado no Termo de Referéncia, que contém as especificagbes técnicas e
comerciais gue possibilitardo o preparo da proposta.

RAZAO SOCIAL DA PROPONENTE: G.P VEZONO EIRELI.

CNPJ: 30.778.749/0001-25 |.E. 797.389.702.110

ENDERECO: RUA MARTINS PENA, 47 - CAMPOS ELISEOS - CEP: 14080-620.
RIBEIRAQ PRETO/SP - TEL/IFAX: (16) 3626-8196 - E-MAIL: comercial@gpvhosp.com.br

REPRESENTANTE LEGAL: GABRIEL PEREIRA VEZONO, BRASILEIRO, SOLTEIRO.
EMPRESARIO, RG. 45.805.097-0 SSP/SP e CPF n°. 416.054.568-88
ENDERECO: RUA ORLANDIA, 118, JARDIM PAULISTA, CEP: 14090-240. RIBEIRAD

PRETO/SP - E-MAIL: comercial@gpvhosp.com.br — TELEFOME: (16) 99758-8472
DADOS BANCARIOS: BANCO DO BRASIL N°. 001 AG: 2890-8 CIC: 26743-0
Item Descricao Qtd. | Marca Valor Valor
unitario total

61 MESA GINECOLOGICA ELETRICA 01 | Gigante | R$ 14.900,00 | R$ 14.900,00

Unid. | Recem (Quatorze | (Quatorze mil

MESA/CADEIRA PARA EXAMES GRN Nascido mil e e novecentos
MODELO CE-9000G novecentos reais)

Marca Gigante Recém-Nascido | reais)

Fabricante Gigante Recém-Nascido
Equipamento produzido para atender as
necessidades dos profissionais de saude

G P Verzono Eirehi

CNPJ: 30.778.749/0001-25 - Inscrigio Estadual: 797.389.702.1 10,
Rua Martins Pena, 47 — Campos Eliseos - CEP 14080-620.
Fibeirio Prewn/SP — Fone/Fax: { 16) 3626-K1%

E-muail: comercialic gpvhaosp. com. br




GPV/

oferecendo praticidade, funcionalidade e
durabilidade com design modemo.
Possui tratamento anti-ferrugem (pintura
eletrostatica & pd) e acabamento
exclusivo em poliestireno de alto impacto
(PSAI) que facilita na hora da limpeza.
Estofamento em espuma anatbmica
auto-extinguivel revestido em courvim
sem emendas ou costuras na cor azul
royal.

Sistema elétrico isento de dleo para
elevagao e descida do assento, encosto
do torax e perneira.

Pedal de acionamento com 9 posigbes:
sobe/desce assento, sobe/desce
encosto, sobe/desce perneira, retorno a
posi¢ao original (volta a zero), posicéo
de trabalhoftipo maca 180° (M1) e
Memdria (M2).

Acompanha acessorios que
proporcionam eficiéncia no atendimento
a paciente: Base com rodizios giratérios
com freios, porta coxas e
peseiras/calcanheiras ajustaveis para as
posicbes de exames, bragos anatdmicos
e deslizantes, com movimentos laterais
para exame de mama, suporte para
papel, encosto de cabega com
regulagem de altura e gaveta para coleta
de materiais em inox, localizada abaixo
do assento.

Capacidade: 255 Kg (carga maxima)
Sistema elétrico 127v/220v — 24v - 50/60
hz com comutagao automatica.

Opcional incluso: Sistema elétrico para
movimento de trendelemburg.

Dimensdes aproximadas: Altura
Minima: 0,55m / Altura Maxima: 1,07m /

Largura maxima (brago a brago): 83 cm /
Largura do encosto: 62cm / Largura do
assento: 61cm / Comprimento (posigéo
mesa). 1,92cm / Comprimento total (com
extensao da cabeceira); 2,10cm
Registro ANVISA n°. 10228740034

VALOR TOTAL DA PROPOSTA:
R$ 14.900,00 (QUATORZE MIL E NOVECENTOS REAIS)

G.P, Wezono Eireli

CNPE: 30,778 7490000 1-25 - Inscricio Estadual: 797 38% 7021 L.
Rus Martins Pena, 47 - Campos Eliseos - CEP 14080620,
Ribcirdo Preto/SP - Fone/Fax: (16) 3626-R196

E=manl: comercinliigpyhosp.com br



GPV/

Declaramos,

a) Conhecer a legislac@o de regéncia desta licitagdo e que o fornecimento sera de acordo com as
condigoes estabelecidas no Edital, o qual conhecemos e aceitamos em todos os termos, inclusive
quanto ao pagamento & oulros.

b) Que no prego unitario e total de cada item cotado, esta incluso todos os tributos. embalagens,
encargos sociais, frete, seguro e outras despesas que incidem sobre o objeto desta licitagdo.

c) A apresentacgdo de todas as caracteristicas referente aos Equipamentos Médico Hospitalares, de
Informatica, Eletrdnicos efou Mobiliario cotados, com especificagtes claras e detalhadas, de forma
a demonstrar que atendem as especificagdes constantes no Termo de Referéncia, anexo ao Edital.
d) O prazo de validade da proposta n&o é inferior a 60 (sessenta) dias, contados a partir da data da
sua apresentagao.

e) Cumprir com o prazo de entrega dos Equipamentos Médico Hospitalares, de Informatica,
Eletronicos e/ou Mobilidrio cotados, eis que 30 (trinta) dias corridos, contados a partir do
recebimento da respectiva Nota de Empenha ou da Ordem de Fornecimento e todos outros prazos
previstos no Termo de Referéncia, anexo ao Edital.

f) Somos cientes de que nao sera aceito o pedido para a alteragdo dos valores apresentados por
meio desta proposta, sob a alegagao de erro, omissdo ou quaisquer outros pretextos, visto que a
iIndicagao e apresentacdo dos mesmos séo de responsabilidade nossa.

g) Na condicao de vencedores, nos comprometemos, no prazo de 24 (vinte e quatro) horas, apds a
adjudicagdo e homologagéo dos itens vencidos, apresentar por meio do endereco eletrdnico:
cplsaude@catalao.go.gov.br, a planilha de custos e formagao de pregos recomposta em funcio do
valor vencedor na etapa de lances.

Declaramos que nos responsabilizamos pela montagem e adequada instalagdo dos
equipamentos/eletroeletrénicos/mobiliarios, no que couber, no local indicado pelo Contratante,
assumindo todas as responsabilidades legais e operacionais referente a montagem e instalagao
citada;

Declaramos que a montagem e instalacdo do equipamento/eletroeletrénico/mobiliaric ocorrera no
prazo maximo de 7 (sete) dias corridos apds a sua entrega;

Declaramos que a instalagdo compreendera: a conferéncia de partes e pegas, montagem dos
equipamentos/eletroeletronicos/mobiliarios e, no que couber, a realizagdo de testes finais, ajustes
de calibrac&o que cologuem o equipamento/eletroeletrénico/mobilidrio em completo funcionamento.
Sendo agendado com antecedéncia minima de 3 (trés) dias Uteis a vinda do técnico para a
instalacdo e demonstracéo do mesmo:

Declaramos que caso necessario, forneceremos no prazo de 10 (dez) dias, contados da assinatura
do contrato, o detalhamento técnico quanto as necessidades de pré-instalagdo do
equipamento/eletroeletronico/mobiliario, instruindo quanto as instalagdes de rede elétrica, agua e
esgoto, aterramento, temperatura, dimensdes do local, blindagens, umidade, poeira, particulas ou
poluentes, protegdo ambiental, riscos de acidentes e todas as demais condigoes fisicas pertinentes
@ instalagao e ao funcionamento adequado do equipamento/eletroeletrénico/mobiliario e protegao
ao meio ambiente;

Declaramos que o equipamento ofertado possui assisténcia técnica autorizada e qualificada pelo
fabricante, sediada no estado do Goias, apta a instalar e prestar atendimento, sem 6nus adicional

ao Municipio, sendo abaixo indicada:

G.P. Verono Eireli

CNPI: 30.778. T49/0001-25 - Inscricho Estadual: 797 389702110
Rua Manins Pena, 47 — Campos Eliseos - CEP 140&0-620,
Ribeirio Preto/SP — Fone/Fax: {16) 1626-8196

E-mail: comercialiaapyvhosp.com.be




GPV/

MEDICENTER PRODUTOS HOSPITALARES LTDA
Avenida C-233, n® 390 — QD 561 — LT 03 - Jardim América
Goiania/GO
Fone: (62) 3251-0088
Contato: Sr. ltamar
E-mail: mailto: vendas@medicentergo.com.br; licitacao@medicentergo.com.br

Declaramos que o equipamento ofertado possui garantia do fabricante pelo periodo de 12 (doze)
meses, contra qualquer defeito de fabricagao.

Declaramos que o sera fornecido servigo técnico para treinamento da equipe, sem énus para a
Secretaria Municipal de Saude.

Declaramos que nos responsabilizaremos pelos vicios e danos decorrentes do
equipamento/eletroeletronico/mobilidrio, de acordo com os arts. 12, 13, 18 e 26. do Caodigo de
Defesa do Consumidor (Lei n°® 8.078/90). O dever previsto nesta alinea implica na obrigacéo de, a
critério do Contratante, substituir, reparar ou Corrigir, as suas expensas, nos prazos definidos neste
Instrumento, o equipamento/eletroeletrénico/mobiliric com avaria ou defeito;

Declaramos ainda que estarmos cientes e de acordo com todas as exigéncias estipuladas no Edital.

Informagdes Adicionais:
| Validade da proposta: 60 (sessenta) dias, confarme edital.
Prazo de Entrega: 30 (irinta) dias, conforme edital.
Condigoes de Pagamento: 30 (trinta) dias, conforme edital.
Garantia: 12 meses
Assisténcia Técnica: Permanente desde que solicitado.
Frete: Incluso.
IPI: Isento.
Procedéncia: Nacional.
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Produzida para atender as necessidades dos profissionais de saude G gan te

oferecendo praticidade, funcionalidade, durabilidade, com design

moderno e elegante. Produtos Medicos

* Indicada para ginecologia, ultrassonografia, enire cutras especialidades.
* Possui tratamento antiferruginoso (pintura eletrostatica a pod) e acabamenio
exclusivo em poliestireno de alto impacto (PSAIl) com design mais

arrojado que facilita na hora da limpeza.

* Estofamento em espuma aulo-extinguivel revestido em courvim na

cor desejada, sem emendas, sem costura e sem vincos, facilitando

a limpeza e assepsia,

* Sistemna elétrico isento de dleo (baixo nivel de ruidos) para
elevagio e descida do assento, encosto do torax e perneira.

* Pedal de comando com 9 posigbes: sobe/desce assento,
sobe/desce encosto, sobe/desce perneira, retomo a posigdo
original (volta a zero), posigio de trabalho/tipo maca 180°
(M1) & Memdria (M2).

* Carga maxima de trabalho: 255kg

* Acompanha acessorios que proporcionam eficiéncia
no alendimento ao paciente: apoio para pemas, porta
COXas @ apoio para pés, ajustaveis para as posigdes
de exames, apoio para bragos, anatdmicos e
deslizantes, com movimenlos laterais para exame de
mama, suporle para papel, encosto de cabega fixo e
gavela para coleta de malenais localizada abaixo do
assento em inox.

* Pedal protegido contra respingos de liguidos IPX1.

* Base de aco com 04 rodizios de 4 of freio para o
deslocamento da cadeira quando hé necessidade

de impeza e assepsia do consultorio.

* Chave geral com iluminacdo indicando quando

o equipamento esta ligado.

g

Especificagdes Elétricas:

Tensdo de Alimentago: 110-130v~ / 220-230v~
Reversao Automatica

Frequéncia: 50 / B0 Hz

Fusivel: 54 (110-130v~) ou 2 5A (220-230v~)

Versdo o acessdnos

Acessaorios Opcionais:

* Histeroscopia elétrica pf procedimentos e ultrassom.
* Controle de mao (com membrana),
* Revestimento plastico transparente.

Al

.l-man:h'.l Mstarda Branoo * Bandeja auxiliar em inox
* Foco auxiliar.

* Haste de soro
* Trendelemburg manual.
* Trendelemburg eléirico

Im s Rmia M * Pas niveladores regulaveis.
* Base com 04 rodizio de 5 ou B polegadas com freio.
* Suporte do colposcopio.
* Encosto de cabega ajustavel (com regulagem de altura).

y -' * Encosto & perneira com movimento manual.
E * Luminaria.

* Base tubular com pantagrafo.

Clar

Cores dlsp-on{\mil

Carificado de acordo com Ezgﬂa;%?wgan@ * Base plataforma com pantografo.
= T e chi * Cuba rim p/ coleta de material.
S ki i * Travesseiro ¢/ apoio de cabega anatémico.
Registrado na ANVISA * Sem perneira.
M® 10228740034 * Estofamento Presidente (costurado).

Rua Martins Pena, 37 - CEP 14080-620 - Ribeirdo Preto - 5P - Brasil - Fone: +55 16 3969, 7000 - Fax: +55 16 3965.1001 - www.gigante.com.ii
e-mall; comerciak@gigante.com.br / comerciallBgigante com br / sac@gigante. com.br



INSTRUCOES DE USO

Gigante

Produtos Médicos

Equipamento.
CADEIRA PARA EXAMES GRN®

Modelos:
CE-9000-D / CE-9000-G / CE-9000-U / CE-9000-P / CE-9000-M

GRN REF. REV
66010 03




INSTRUCOES DE USO
(MANUAL DO EQUIPAMENTO)

PARABENS !

Vocé acaba de adquirir uma Cadeira para Exames desenvolvida dentro da mais alta
tecnologia disponivel no mercado, projetado para proporcionar o maximo de rendimento,
qualidade e seguranca.

Obrigado por escolher um produto Gigante.

CADEIRA PARA EXAMES GRN® CADEIRA PARA EXAMES GRN®
(CE-9000-D)

CADEIRA PARA EXAMES GRN® CADEIRA PARA EXAMES GRN?®
(CE-9000-P) (CE-9000-U)
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CADEIRA PARA EXAMES GRN®
(CE-9000-M)

ATENCAO
Para maior seguranga:

m Leia e entenda todas as instrugdes contidas nesta “Instrugdes de Uso” antes de

instalar ou operar este produto.
Nota: Este manual deve ser lido por todos os operadores deste produto.
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INFORMACOES GERAIS

ATEH-GEDI

Este manual (Instructes de Usc) devera ser lido & compreendido por todos os usuarios do equipamento,
inclusive o pessoal de limpeza.

Em caso de dividas, entrar em contato com o Depto de Atendimento ao Cliente da Gigante pelo telefone (16)
3869-1000 ou fax (18) 3869-1001 ou e-mail comercial@gigante.com.br.

TERMINOLOGIA E DEFINICOES

Equipamento Eletromédico (iem 363 NBR 60601-1)

EQUIPAMENTO elétrico que possui PARTE APLICADA ou que transfere do ou para o PACIENTE ou detecta
tal transferéncia de energia de ou para o PACIENTE e que & fornecido com ndo mais que um recurso de
conexdo a uma determinada REDE DE ALIMENTAGAQ ELETRICA e destinado a diagnéstico, tratamento ou
monitoracdo do PACIENTE, sob supervisdo meédica, que estabelece contato fisico ou elétrico com o
PACIENTE elou fornece energia para o PACIENTE, ou recebe a que dele provém, efou detecta esta
transferéncia de energia.

Documentos acompanhantes (iiem 3.4 NER 60601-1) .

Documentos que acompanham o EQUIPAMENTO, um SISTEMA EM ou um ACESSORIO, gue contém todas
as informacdes importantes para a ORGANIZAGCAO RESPONSAVEL ou OPERADOR, e o instalador ou
montador do EQUIPAMENTO, relativos principalments a8 SEGURANCA BASICA e DESEMPENHO
ESSENCIAL.

Acessorio (em 3.3 NBR 60601-1)

Parte adicional para utilizagio com EQUIPAMENTO EM de maneira a prover sua UTILIZACAQ DESTINADA,
a fim de possibilitar, facilitar ou melhorar o uso previsto do EQUIPAMENTO, assim como integrar funcdes
adicionais,

Equipamento de classe | (item 3.13 NER 50601-1)

EQUIPAMENTO elétrico no qual a protecio contra chogue elétrico ndo se fundamenta apenas na ISOLACAD
BASICA, mas que inclui uma precaucio de seguranca adicional, consistindo em um recurso de conexdo do
EQUIPAMENTO ao condutor de aterramento, para prote;io permanente & fiagio fixa da instalagio, de modo
a impossibilitar que PARTES METALICAS ACESSIVEIS possam ficar SOB TENSAO, na ocorréncia de uma
falha da ISOLACAD BASICA.
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Simbolo de atengio.
Consultar documentos
acompanhantes.

aimbolo de corrente alternada.
ALTERNATING CURRENT

Simbolo de parte aplicada de tipo
B de acordo com o grau de
protecdo contra chogque elétrico

Simbolo Ligado
(com tensdo eletrica de

alimentacio)

> >

Simbolo cuidado no transporte e
armazenamento (fragil),

Simbolo Desligado
(sem tensdo elétrica de
alimentagio)

¥
&
i

Simbolo de carga maxima
permitida sobre uma embalagem
(transporte & armazenamenta),

Simbolo de ligado, apenas para
uma parie do equipamento.

WY Wi«

Simbolo de niumero maximo de
embalagens idénticas que podem
ser empilhadas uma sobra a outra
(transporte e armazenamento).

Cr D O —

Simbolo de desligado, apenas para
uma parte do equipamento.

—
—

Simbolo de posicionamento de
transporte e armazenamento
(sentido para cima)

& 4

=

Simbolo necessidade de protecao
contra umidade no transporte e
amazenamenio.

Simbolo de terminal de
aterramento para protecac

B
H
]

Simbolo de limite de temperatura
para armazenamento e transporie

G

Simbelo de protecio contra
descargas eletrostaticas

Simbolo de protecas contra
penetracac nociva de agua

Simbolo de proibido o descarte em
lixo comum

Simbolo de identificagio do
fabricante

Refere-se ao manual / livreto de
instrugao.

Leia Atentamente o Manual
(Simbolo de instrugdes de

operagda).

Proibido sentar na perneira do
equipamento

Simbolo de identificagdo da data
de fabricaco

Zona de armadilha (risco de
acidente m&o, pulso ou punha)

Carga maxima admissivel sobre o
equipameanto

Elevacdo do assento

Parada de Emergéncia

/7 @D

Descida do assento

Descida da pemneira

SBRARRRERE!

X, | Elevagio do encosto Reset
*-. | Descida do encosto Meméria
“—y¢ | Elevagéo da perneira Memaria “1"

M2

Memaoria "2"

GRN® REF. 66010 - INSTRUCOES DE USO - CADEIRA PARA EXAME GRN®™ - REVO3
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Cadeira para Exames

Cadeira para Exames GRN®

Gigante Recém Nascido - GRN®

Andre Luis Aparecido Adolpho - CREA-SP N°. 5062622389

10228740034

Gigante Recém Mascido LTDA. — EPP.

| 62.413.869/0001-15

582.245.178.115

+55 16 3969 1000

+55 16 3969 1001

Rua Martins Pena N°. 93 - CEP: 14080-620

Rua Martins Pena N°. 93 - CEP: 14080-620

Campos Eliseos

Ribeirdo Preto

Séo Paulo-S.P

Brasil

www_ gigante com.br

GRN® REF. 66010 - INSTRUCOES DE USO = CADEIRA PARA EXAME GRN® - REVO3

Pagina 8 de 31




e —

NEAME:
A e A= e

‘2 DESCRICAG OO EOL
e B A S e Teme

Produzido para atender as necessidades dos profissionais de salide.

Indicado para posicionamento do paciente em pequenos procedimentos cirurgicos e exames

Acabamento exclusivo em poliestireno de alto impacto (PSAI).

Acionamento do assento e encosto do tdrax e perneira totalmente automaticos.

Carga de trabalho maxima 255 Kg (carga total).

Posigio tipo Maca - 180°.

Posigdo volta zero - Posicdo cadeira 90,

Bragos anatdmicos.

Encosto de cabeca escamoteavel e remavivel, com regulagem de altura.

Estofamento de espuma autoextinguivel super confortavel e revestido em courvim sem costuras ou

emendas. Opcionalmente pode ser fornecido o estofamento com espuma injetada.

Suporte para lencol descartavel (Opcional),

O equipamento & bivolt (127/230 V) com revers3o automatica de tensdo.

'-:i"*-r.-.-'.&.-.i:;;'.':;.'-'a .'n'-‘.'-::J---:'-lln*-_':;il gt _;l-. Hnyfoe i i i il I ALk -

A Cadeira para Exames GRN" & fabricada com estrutura em aco com revestimento anticorrosivo e pintura
eletrostatica (epoxi), € um equipamento motorizado e seu controle se da por acionamento automatico atraves
de teclado de simples toque e/ou pedal de comandos {opcional) e/ou controle de mao (acessario),

Possui sistema de elevacio do assento, encosto do térax e perneira totaimente automaticos, & opcionais
como Trendlemburg elétrico, histeroscopia elétrica ou movimentos do encoslo e pemeira manuais.

Carga de trabalho maxima 255 Kg (carga total).

O equipamento possui eletronica microprocessada, painéis de controle ou pedais de comando com opgdo
para memdnas pré-selecionadas, e aviso audiovisual sempre que ocorrer uma falha nos atuadores ou gaveta
fora de posicdo (opcional na CE-9000-G, CE-9000-P e CE-S000-L),

e e LS B~ e S ! =
S ACD) . 4 | TS OPLCIONALIS | ACESSOIRIC
e T 1 S W L]

01 Encosto de Cabeca Fixn
02 Encosio

a3 Apoio para Brago

04 Aszenio

05 Pemeira

o0& Base GRM cf Pantdgralo
07 Botéo LigaDeshga

05| Pedal do Comando

Suporie para Papel
Trendlemburg Ebirico®
Trendlemburg Manual
Radizios
Conlrole de Map
Foco Auxiliart®
Pés Niveladores Regulaveis
Encosio de Cabeca Ajustavel
Encosto e Pemeira com Mowmenta Manual
Bandejs Ausliar fnox
Bandeja Awaliar Plastica
Hasla de Soro
Lusminania
Luga
Paosicdo Conforio * Opcionalmante poders ser acionado por padal de comando,
Posigin Emargéncia ** Foco audliar & comutaved, podendo s& inslalado em ambos os
Base Tubular ¢/ Pantqralo tados da cadeira.

Base Plataforma o Pantégrafo

Suporte Universal

LI iglsizis s
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Cisba mm para coleta de material

Travesseing com apoic de cabeca anetomeco

Encasto de cabeca vazado

WAL

Estofamento Prasidents (Costurada)

E stofamento Gigante (Vulcanizado)

Eslofamente GRM (Espuma injstada)

Revestimento plastco iransparents

[=]
=1

2B 2EREER

Gavela de Coleda

Suporte do Colpns cigen

Trendlembaurg Eléfrico*

Histeroscopia Elétnca™*

Trendlemburg Manual

Rodizios

i—l.—l-.l-rﬂ-ﬂ-!‘"!.'
=N Bt L= 5 B

Controle de Mo

Pes Niveladores Regulavess.

Encosio de Cabeca Astavel

I

Estofamanto Prasidents Costurada)

Estofamento Giganke (Vulcanizado)
Estofamento GRM (Espuma Injelsda)

Reavestmanio plastico iransparante

“Foco awsdliar @ comuldvel, podendo sar instalzdo em ambos os
lados da cadeira,

“*Opcionalmenie podera ser acionado por pedal de comando.
“*Dpdo de Hisleroscopia EWdrica podera ser combinada
somente com Trendlemburg Manusl.
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Suporte para Papel

Foco Ausliar®

Suporie do Colposcapio

Gaveta de Coleta

Trendiemburg Elétrica**

Girg

Trendlemburg Manual

Rodizios

Conitrole di Mo

Pas Niveladons

Encosio de Cabega Ajustavel

E o & Parnaira com Movimento Mangal

Luminana

Posicio Conforts

Posiclo E s
Base Tubular o/ Panidgrafo

Base Plalalorma cf Fantdgralo

Suporie Universal

Cubsa rim para coleta de material

Travesssine com apoio de cabeca anattmico

Sam Pemeira

Estofamento Presidents |Costurada)

Estolamento Gigante (Vulcanizado)
Estofameanto GRN Injetada

Revestimento plastico iransparenie

“Foco awdliar & comuldvel, podendo ser instalado em ambos og
fades da cadeira,
“Opcinalmente poderd ser acionada por pedal de comando,
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01 Encosio de Cabeca
oz Aposo para Brago |
ik} Estolamento Maca =

04 Batao LigaDeskga '
05 Base Plataforma cf Pantografo B3 fm
05 Padal de Comando

Apuio dos Bragos para Medico (Simples)
|08 | Apoko dos Bracos para Medico (Duplo)
 para Papel

10 Foco Auxliar®

@

1" Hasie de Soro
12 Rodizios

13 Trendlemburg Reverso (Proclive) Manual
14 Trendlemburg Reverso (Prockve) Elgtnco”
15 Giade Lateral Sriculive

e Conlrols de Mao

e

Base Tubular o Pamdgrafo
Ease Plaiaforma o/ Pantégralo *Foco aunkiar & comutavel, podendo ser instalado em ambos os
Suporte Liniversal lados -f:la cadeira

Cuba rim para coleta de matenal “*Opcionalmente padera ser acionado por pedal de comando.
Estofamento Presidenis (Costurado)
Estafaments Gigante (Vulcanizado)

Estofaments GRM (Espuma Injstada)

Revestimento Plastico Transparente

Encosto de Cabera Fixo

|_Encosts
Apoio para Brago
Assento
Apio para Pemas / Porta Coxas
Apiic para Pés

EEEREEE%E B LR IRER NN TR

:

i
®
g
:
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Foco Auxiliar*

Suporte dos Pés
Suporie do Colposcipio
Trendiemburg Eléirica™
Trendlemburg Manual
Rodizios

Conirole de Mo

Pés Miveladores R 3
Encosto de Cabeca Awsiavel
Encosio e Pemeira com Mowmento Manial
Luminria =5

Posicho Conforio “Foco aualiar & comutavel, podendo ser instalado em ambos os
Pogicho Emergéncia lados da cadeira.

Tubular cf o *“Opcionalmente podera ser acionado por pedal de comanda
Base Plataforma <f Pantogralo
Suporie Liniversal
Cuba rim para coleta de matenial
Travesseiro com apois de analomico

—
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o

=
£
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™

-
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-
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— Nzio Aplicavel

66010 Instrucdes de Uso

As listas de paries e pegas, assim como 0s esquemas eletroeletrénicos ou qualquer outra informacdo necessana estao
dmmapoduaawhmaﬁduspdaﬁiguﬂa.dudequenmﬂﬁmmummtémmdﬂmMnemﬂm
parte do usuano e de comum acordo entre as partes.

Classe |
Parte aplicada do Tipo B
IPX1

IPX1

Nao continua
Mo adequado (Nao AP / Nao APG)

+15°C a +35°C
+21°C a +26°C

10% a 95% (ndo condensante)

700 h Paa 1060 h Pa
{525 mm Hg a 795 mm Hg)

0°C a +55°C

0% a 80% (n&o condensante)

500 hPa a 1060 hPa
(375 mm Hg a 795 mm Hg)

110-130 V=~ / 220-230 V~

50/ 60 Hz
Monofasico ou Bifasico
110-130V- 54,
220-230V~ 2,5A
420 VA
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Compatibilidade refere-se 3 capacidade de um equipamento elou sistema continuar a desempenhar todas as
suas fungdes primarias, suportando as interferéncias eletromagnéticas, produzidas por quaisquer outras fontes
emissoras e também n&o emitir nenhum tipo de interferéncia nociva no ambiente am que estiver instalado.

Os egquipamentos médicos necessitam de precauctes especiais relativas a compatibilidade eletromagnética
(EMC) & devem ser instalados e colocados em funcionamento de acordo com os limites estabelecidos para cada
tipo de produto.

Os equipamentos de comunicacio de radiofrequéncia portateis e méveis podem afetar os produtos médicos.
Este equipamento foi desenvolvido dentro da mais alta tecnologia disponivel no mercado, projetado e ensaiado

para proporcionar o maximo de rendimento, qualidade e seguranca ao usuario e operador pelas normas e niveis
de seguranga conforme descritas no quadro abaixo:

= O us0 de acessivios, transdutores, sensores. cabos de alimenlacdo que ndo sejam os especificados ou
fornecidos pels Gigante podem resultar em emissdes eletromagnéticas elevadas ou  imunidade
elefromagnética reduzida deste equipamento & resultar em operacao inadequada.
= Convem que os equipamentos portateis de comunicagdo por RF ndo sejam utilizados a menos de 30 em de
qualquer parte da Cadeira para Exames GRN®, incluindo cabos. Caso contrario, pode ocorrer degradacdo do
desempenho deste equipamento.

S A A P o T AR T A P . T TR e T BT
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A Cadeira para Exames GRN®™é destinada a ser utilizado nos ambientes eletromagnéticos especificados abaixo.
O cliente ou o usuario do equipamento deve assegurar que & utilizado em tal ambiente.

Arapaf

Emissées de RF apenas para suas fungbes internas. No entanto suas
| Grupo 1 emissdes de RF sio muito baixas e nao & provavel
IEC CISPR 11 que causem qualquer interferéncia em equipamentos
eletrénicos proximos,
Emissdes de RF ; . .
IEC CISPR 11 Classe A A Cadeira para Exames GRN® & apropriada para

utilizacio em todos os estabelecimentos que nao
Emissfes de Harménicos Clusin A sejam destinados a uso domeéstico ou que ndo sejam
|IEC 61000-3-2 diretamente conectados a uma rede publica de
Emissdes devido a flutuagio de Em fornecimento de energia elétrica de baixa tensdo que
tensdo / cintilagdo - JEC 61000-3-3 | Conformidade | alimenta edificacdes utilizadas para fins domeésticos.

" T . ) e T - S O 1 —r——
o : § s W e - 3 - L e g . .LI = :-_; L
— e B |-
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* As caracteristicas de EMISSOES deste equipamento o tornam adequando para uso em &reas industriais e hospitais
(ABNT NBR IEC/CISP 11 Classe A). Se for utilizado em um ambiente residencial (para o qual normalmenie & requenda a
ABNT NBR/CISP 11 dasse B), este equipamenio pode ndo oferecer protecdo adequada a SEMiICos de comunicaclo por
radiofrequéncia. O usudrio pode precisar tomar medidas de mitigagao, como realocar ou recrientar o equipamente,
= Para garantir a seguranca basica e desempenho em relacdo as perturbacoes eletromagnéticas pela vida (tll esperada a
Gigante™ recomenda executar os procedimentos de manutencdes preventivas conforme descrito no item 12 2 deste manual,
esla aCdo & importante pois tem a finalidade de evitar ou prevenir evenios adversos ao pacients e operador, Além disso, a

nao realizacdo destes procedimentos, pode acarretar a degradacdo do desempenho, podendo gerar perturbages que
podem afetar as Emissdes e Imunidades do Bquipamento,
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DE RF PORTATI e W o vy
A Cadeira para Exames GRN® & destinada para utilizagdo em um ambiente eletromagnético no qual,
perturbagies de RF sdo confroladas. O cliente ou o usudrio da Cadeira para Exames GRN® pode ajudar a
prevenir interferéncia eletromagnetica, mantendo uma distdncia minima entre equipamentos de comunicacio RF
moveis e portateis e o equipamento, como recomendado abaixo, de acordo com a maxima poténcia de saida do
equipamento de comunicagdo,
Frequéncia Poténcia HNivel de
de Ensaio Banda Serviga Modulagio Maxima Distancia | Ensaio de
: (MHz) : {m) Imunidade
(MHz) (W) (Vim)
Modulacio de
385 380 - 380 TETRA 400 pulso 1.8 03 27
18Hz
FMdesvio de
450 430 - 470 G,',“HREEJ‘;?]”- + 5 kHz 2 0,3 28
senoidal de 1 kHZ
710 Modulagao de
745 704 - 787 Banda LTE 13,17 pulso 0,2 0.3 8
780 217 Hz
810 GSM BOO/S00,
B70 TETRA 800, Modulagdo de
800 - 860 iDEN 820, pulso 2 03 28
830 CDMA 850, 18Hz
Banda LTE 5
1720 GSM 1800
1545 %E:&Tﬁgq Modulagao de
1700 - 1990 DECT. pulso 2 0.3 28
1870 : 217Hz
Banda LTE 1, 3,
4, 25, UMTS
Elggtﬁhhﬁﬁﬂ Modulaggo de
2450 2400 - 2570 RFID2450. Banda zp:!}.l;ﬁ:z 2 < 2B
LTE?
5240 Modulagdo de
5500 5000 - 5800 [ WLAN 802.11a/m pulso 0.2 0.3 g
5785 217Hz
m INERY T."';i-.-'-‘.'--_ R E S - 1
* Equipamentos de comunicagio moveis e portateis sdo transmissores de radiofrequéncia (RF).
= A distincia minima recomendada de separacdo & calculada em funcdo da poténcia maxima de saida dos transmissores.
» Caso a poténcia de saida dos transmissares esteja entre os valores indicados acima, devera ser utilizada a maior distancia
recomendada. Se a poténcia do transmissor for superior 30s valores indicados acima, o cliente ou usudno devera entrar em
contato com a GRN®.
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A E‘.adeqra para E:ames ERM" é dashnada para uso em um ambs&nte aletrcmagnétmu especmcadn abaixo.

O cliente ou usuario do equipamento deve garantir que ele seja utilizado em tal ambiente.
Ensaio de Norma basica | Nivel de ensaio de Nivel de Orientacdo - Ambiente
Imunidade de EMC imunidade conformidade Eletromagnético
Os pisos devem ser de madeira,
Descarga | \ o MBR IEC +8 KVpor contato | + § KV por contato concreto ou telha cermica. Se
eletrostatica 61000-4-2 +2KV- t4KV +8 | 2KV, $4KV, +8 | 0 pisofor coberto com material
(ESD st 2 sy d sintetico, a umidade relativa
KV. £ 15 KV pelo | KV, £ 15 KV pelo ar
' & deve ser da pelo menos 30%
Transientes ABNT NBR IEC 12 kV + 2 kV A qualidade da energia da rede
elétricos 51000-4-4 100 kHz frequéncia | 100 kHz frequéncia deve ser a de um ambiente
rapidos/salvas de repeticio de repeticao comercial ou hospitalar tipico,
Sunoslinhaa | EC 6100045 | +05KV.£1kv | 205kV.£1kv | A qualidade da energia da rede
; deve ser a de um ambiente
Sunoslinha- | \ec 6100045 | %05 iy E | ROBRETINS | grcint ol hospitales tpico,
0% UT peor 0,5 0% UT por 0.5 A gualidade da energia da rede
ciclos (a 0°, 45°, ciclos (a 0, 45°, deve ser a da um ambiente
807, 135*, 180°, 80", 135°, 180", comercial ou hospitalar tipico.
Ciusdes de 225" 270" = 315°); | 225°, 270 e 315%); Se o usuario da Cadeira para
faraias IEC 61000-4-11 0% UT 0% UT Exame GRN® exigir operacéo
Por 1 ciclo & 70% Por 1 ciclo e T0% continua durante interrupgdes
uTt ut na rede elétrica, &
25130 ciclos 25730 ciclos recomendavel que a Cadeira
Monofasico: A 0° Monofasico: A O° para Exame GRN® saja
energizada para formar uma
fzt:;;l:‘r;;;a: IEC 61000-4-11 0% Ll'l'ggl‘;iﬁu—m{} g@; {:iT por 250-300 fonte de alimentagéo
ininterrupta ou uma bateria.
Campo O campo magnético da
; frequéncia de poténcia deve
magnético na IE 30 Alm 30 Afm po) ;
g C 61000-4-8 estar em niveis caracteristicos
fmn;:?::ra (50 Hz ou 60 Hz) (50 Hz ou 60 Hz) de um ambiente comercial ou
hospitalar tipico
v =
Perturbactes 0,15 MHz - 80
conduzidas MHz o
induzidas por | IEC 61000-4-6 | 6V em bandas 3V * SouUipamantos s
campos de ISM entre 0,15 Comdracio de B portstsls ¢
RF MHz e 80 hlin mavels nao devem ser usados
80% AM a 1 kHz proximos de nenhuma parte da
3vim Cadeira para Exames GRN®,
RF irradiado —80MHz—27 3 \Vim incluindo cabos,
Campo EM IEC 61000-4-3 GHz Distancias minimas de
80% AM a 1 kHz separagdo recomendadas:
Campos de _consulte a tabela d.n
proximidade Consulte a tabala aqmpar_nentﬂ e ﬁnr."u"'c‘.";aﬂ
de "DistAncias sem fio RF em "Distancias
equipamentos | IEC 61000-4-3 minimas de Em conformidade minimas de separacsio
de RF de separacso recomendadas
comunicagio recomendadas”
sem fio, |
4 e
+UT & a tensdo de alimentacao dn equipamento.
GRN® REF, 86010 - INSTRUCOES DE US0 = CADEIRA PARA EXAME GRN® - REVO3 Pagina 16 de 31



A Cadeira para Exame GRN® é destinada para uso em ambiente eletromagnetico especificado abaixo,
O cliente ou usuario da Cadeira para Exame GRN® deveria garantir que ele seja utilizado em tal ambiente.

; B

Os equipamentos de mmunic.a ;
3V rms de RF portateis e méveis ndo
0,15 MHz — 80 MHz devem ser usados proximos de
BV am bandas 1SM entre nenhuma parte da Cadena para
RF Conduzida IEC 61000-4-6 0.15 Exames GRN® incluindo cabos,
Pl 3V rms além da distancia recomendada de
Hz e 80 MHz separacdo calculada a partir da
80% AM a 1 kHz equacao aplicavel a frequéncia do
transmissor,
Distancias minimas de
10 Vim separagao recomendadas
: o3 - consulte a tabela do equipamento
RF Irradiado IEC 61000-4-3 gﬂ ur'!f:ﬁz.l :iﬁHz 3 Vim de comunicacao sem fio RF em
"Distdncias minimas de separacio
recomendadas
Consulte a tabela do .
Campos de proximidade de equipamento de Campos de proximidade de
equipamentos da RF de comunicacao sem fio RF , equipamentos de RF de comunicacéo
comunicacdo sem fio | em "Distancias minimas | EM conformidade sem fio
IEC 61000-4-3 de separagio IEC 61000-4-3
recomendadas”
» Uy & 3 tensdo ﬂ immtal:.ﬂu da Cadeira para Exames GRN®
* O Eguipamento responde perfeitamente dentro dos limites especificados acma. Padendo perder ltemporanamente suas
funcbes ou sofrer degradacao de desempenho cuja comegdo nso reguer s intervencio do operador, caso esses limites
descritos acima sejam ultrapassados.

* Informacéo geral sobre compatibilidade eletromagnética (EMC) de acordo com a norma internacional IEC 80801-1-2

S e T e '.-":'i-.'-'-l:.:I'.!-'_'ﬂ."l::—_l. =
| ERENT
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As partes e pecas identificadas com o simbolo de aviso ESD ndo devem ser
forem utilizados procedimentos de precaucdo ESD,

Os referidos procedimentos de precaucdo podem incluir roupas, pulseiras, luvas e sapatos
antiestaticos, o contato com uma barra de ligacdo a terra antes ou durante o manuseio devera ser
garantidao,

Luvas de isolamento elétrico poderao tambem ser utilizadas como protecéo.

* Manter em local protegido de chuva e sol direto, & em sua embalagem original.

* No caso de armazenamento de diversas caixas do equipamento embalado, o empilhaments maximo devers
ser conforme indicado no simbolo de empilhamento na embalagem (maximo 2 unidades).

GRN® REF. 66010 - INSTRUCOES DE USO = CADEIRA PARA EXAME GRN® o REVO3 Pégina 17 de 31



= Evitar movimentos bruscos.

« Evitar impactos e pancadas com equipamentos moveis que podem ser transportados préximo ao equipamento,
* Transportar cuidadosamente o equipamento montado evitando colisdes,

* Utilizar o equipamento conforme especificado nas “Instrugdes de Uso".

* Evitar raios solares diretos sobre o equipamento.

* Mantenha o equipamento limpo e desinfetado para a proxima utilizagéo,

= Nao permita que liquidos sejam inseridos no equipamento,

* Nao permita que liquidos sejam inseridos no equipamento.

= Nao utilize solventes organicos coma thiner para limpar o equipamento.

* Mantenha o equipamento em local limpo, longe de poeiras.

* Nao utilize produtos agressivos, tais como éteres nas partes e pecas de plastico,

* Durante o transporte evite vibragdes e impactos no equipamento,
* N&o deixe cair no chao.

* No caso de transporie de diversas caixas do equipamento embalado, o empilhamento maximo devera ser
conforme indicado no simbalo de empilhamento na embalagem (maximo 2 unidades).

nqmpumto pndam ser usado ou operado por profissional com habilitagdo definida (médico :
possua treinamento especifico providenciado pela empresa Gigante Recém-Nascido,

Ao receber a sua Cadeira para Exames GRN®, tenha os seguintes cuidados:
* Verifigue se a caixa que contém o equipamento apresenta sinais de impacto ou perfuracdo, nesse caso a
ocoméncia deverd ser objeto de imediata reclamacdo junto & transportadora, sendo conveniente chamar um
técnico credenciado pela fabrica para avaliagio conjunta de eventuais danos causados ao equipamenta;

* Todavia, independentemente da existéncia ou ndo de sinais externos (na embalagem), constatada qualquer
iregulandade ocomida durante o transporte, o procedimento devera ser o mesmo indicado no itemn anterior,

*» Tomando-se necessario armazenar o equipamento, devera ser providenciado um local em que as condigbes
ambientais sejam adequadas, a temperatura ambiente ndo deve exceder 55°C e a umidade relativa do ar deve
estar abaixo de 80%. Recomenda-se que o aparelho seja armazenado em sua embalagem original,

Apds desembalar a Cadeira para Exames GRN®, proceda & seguinte verificagio:
» Estado mecanico geral do equipamenta;
» Condicdes gerais da carenagem;
= Estado rodizios;
» Estado dos estofamentos do encosto, encosto de cabeca, assento e perneira,

* Conferéncia dos acessdrios que acompanham o aparelho (1 cabo de alimentagio para C.A, pedal de
comando, manual do usudrio, 2 fusiveis de 2. 54 & os opcionais solicitados).
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Retire a tampa superior da embalagem Chave de Fenda 5/18°
Retire as |aterais maiores da embalagem Chave de Fenda 5/16"
Solte as porcas fixadas na travessa da base da embalagem Chave Fixa 9/18"

Retire da embalagem as pecas destinadas & montagem da Cadeira para Exames
(encosto de cabeca, cabo de energia, etc.)

Retire o equipamento da embalagem através da base da Cadeira. e

Encaixar a haste do encosto de cabega no rasgo localizado na parte superior do
encosto de torax, ajustar a altura desejada e ento fixar o Knob.

: - _!:.;;__._ _J'e- :-. I

= Ap receber o equipamento, serSo necessarias duas pessoas para retira-la de sua embalagem de forma cuidadoss para
evilar queda acidental,

* Sempre que for necessario transportar efou suspender a Cadeira para Exames GRN® do chio, pegue-a somente pela
base.

1.Conecte o cabo de alimentacio da cadeira em uma tomada compativel com a
especificada na parte traseira inferior do equipamento.

2 Ligue a chave geral localizada na parte traseira inferior da cadeira.

3.Ligue a chave geral do equipamento, localizada no painel traseiro da cadeira,

4.5&1::‘une a p-uﬂc;anaﬂ' desejada da cadeira utilizando as teclas localizadas no pedal de comando, ou controle de
mao (opcicnal).

* Em caso de alteragdo do funcionamento da cadeira, interrompa sua utilizagio imediatamente e encaminhe o equipamento
para a assisténcia técnica aulorizada mais prasama.

* Nao modifique este equipamento sem a autorizacso da Gigante®.

instantaneamente.
Para destravar o dispositivo de parada de emergéncia gire o mesma em sentindo horario.

Responsdvel pela elevacdo do assento e consequentemente de lodo o
'\k Elevagio do assento conjnio,

i Responsdvel pelo retomo  da elevacdo (descida) do assento e
‘\1\ Descida do assento consequentemente de todo o conjunto para posicao original,

K\ Elevacéo do encosto | Responsavel pela elevacio do encosto,
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Descida do encosto | Responsavel pela descida do encosto.

Descida da perneira | Responsével pela descida da perneira.

Responsdvel pelo retorno automético de todos os movimentos da cadeira,
até & posicao original (Volta a 2era).

.\.x Elevag#o da perneira | Responsavel pela elevacio da pemeira.
Y
R

Resst

M" Memdria *1" Posicio Pré Selecionada 1
Mz Meméria 2" Posigao Pré Selecionada 2
M Meméria Posigao de Trabalho (Maca)

; Através do acionamento de qualguer tecla do painel de controle ou pedal de comando

Siop de Emergéncia:
sera interrompido e ravado a execugdo de qualquer movimento, impedindo eventuais incidentes durante os
procedimentos médicos.

Para desligar a da Cadeira para Exames GRN®
1. Desligue a chave geral localizado na parte traseira inferior da cadeira.
2. Retire o cabo de alimentagdo da tomada.

Ao desligar o equipamento & imprescindivel que a chave geral seja deshigada antes de retirar o equipamento da tomada,
1sto evitara que ao ligar novamente a tomada na rede uma possivel sobrecarga danifique o equipamento,

- Os opcionais, acessorios e materiais de consumo de uso ndo exclusivo descritos nesse manual, possuem
registros proprios na ANVISA, ndo sendo, portanto, parte integrante do registro da Cadeira para Exames GRN®
- Antes de utilizar os acessarios, leia atentamente todas as instrucbes descritas nesse capitulo.

GRN® REF. 88010 - INSTRUCGES DE USO ~ CADEIRA PARA EXAME GRN® - REVAS Pagina 20 de 31



AC AC AC AC AC
AC AC AC AC AC
AC AC AC AC AC
NA AC NA NA NA
oP oP oP oP oP
oP oF oP oP oP
N4, NA NA NA AC
NA NA NA NA AC
AC AC AC AC AC
AC AC AC AC AC
AC NA MNA MNA A
AC AC NA NA AC
*Opcicnalments os rodizios podem vanar entre 4 a 6 palegadas
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NA NA NA NA AC
NA NA NA AC NA
NA AC AC NA NA
AC AC NA NA NA
NA AC AC AC NA
AC AC AC AC AC
opP oP oP oF NA
AC AC AC AC AC
op oP oP opP oP
oP NA NA NA NA
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oP oP oP oF oP
AC AC AC AC AC
oP oP oP oP oP
oP oP oP oP oP
oP oP oP oP oP
oP oP oP op oP
oP oP oP oP opP
AC AC AC AC AC

Legenda: AC — Acessdria, OP - Opcional; MA = MEo Aphcavel: PA - Parte Acompanhante

As listas de partes e pecas, assim como os esquemas eletroelsirbnicos ou qualquer outra
disponiveis e poderao ser formecidos pela Gigante Recém-Nascido, desde que necessanos

mmmmmmmmm:mmmmmumﬂ,

Somente utilize acessérios originais GRN®, pois eles foram dimen

necessidades do equipamento, sem comprometer a seguranca do paciente. A utilizagio de pecas nag originais
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» A Cadeira para Exames GRN® deve ser utilizada apenas por pessoal adequadamente treinado, familiarizado
com os riscos e beneficios conhecidos de sua utilizacao, sob a diregio de equipe médica qualificada,

* Todos os usuarios do equipamento deverao estar familiarizados com o funcionamento da cadeira e os efeitos
causados aos pacientes.

* Este equipamento ndo é apropriado para utilizacdo na presenca de gases comburentes, tais como oxigénio,
oxido nitroso e agentes anestésicos ou outros materiais inflaméaveis, tais como alguns fluidos para limpeza.

* Antes de ligar o equipamento, verifique se o fornecimento de energia & continuo, se o aterramento & confiavel
€ se as instalagdes sdo adequadas para utilizag3o hospitalar,

» Utilize um regulador de tensdio, se existir ha possibilidade de oscilagies na rede elétrica acima da faixa
determinada no item especificacdes técnicas.

* Utilize somente cabos de alimentagdo originais. Nao utilize adaptadores, tomadas miltiplas, extensdes, ou
cabos que ndo sejam fornecidos pela fabrica ou seus representantes autorizados. MNao utilize a cadeira sem
que o aterramento de protecdo da rede esteja devidamente conectado.

* Nao posicione o equipamento de maneira que seja dificil desconectar o cabo de alimentacdo da rede elétrica
quando for necessario.

* A Cadeira para Exames GRN® n&o pode ser utilizada muito préxima ou empilhada sobre outros equipamentos.

* Apesar da cadeira possuir filtros de protecao que atendam as especificacdes das normas de compatibilidade
eletromagnética, ndo é recomendada a utilizagdo da cadeira em conjunto com equipamentos cirdrgicos de alta
frequéncia, estimuladores elétricos, terapias com ondas curtas, desfibriladores e marca passo cardiaco, pois

= Nao conectar nenhum item que néo seja especificado como parte do equipamento.
» Trave os rodizios da base da cadeira antes de comecar a usé-la.

¢ Quando a cadeira estiver parada em uma rampa, assegure-se que os rodizios estejam travados, e nao
aprasentam riscos de deslizamento.

* Para maior seguranca e estabilidade sempre transporte 0 equipamento posicionado na altura minima e na
posicio cadeira.

* Ao transportar/manusear a cadeira, mantenha sempre as maos em contato com o equipamento, evitando
assim o risco de acidentes com o equipamento.

* Nunca transportar ou movimentar esse equipamento com o paciente sobre o equipamento

* Nunca exceda os limites de peso estipulados pelo fabricante.

* Néo sente na perneira cu no encosto de torax, somente no assento. Risco de tombamento!

* A utilizagdo deste equipamento & restrita a um pacienta de cada vez.

* Nao acione 0s botdes do painel com a unha e também ndo utilize objetos pontiagudos como canetas, lapis,
etc. para aciona-los, pois poderdo danificar o mesmo.

= Se ocorrer falta de energia ou queima do(s) fusivel (eis), deve-se desligar o equipamento atraveés da chave
geral, evitando-se assim que ao retornar o fornecimento de energia ao equipamento, uma possivel sobrecarga
possa danificar o sistema de controle.

= Para evitar risco de descarga elétrica enquanto executam os procedimentos de limpeza e manutencao
desconecte o equipamento da rede elétrica e desligue a chave geral.

* A limpeza do produto deve ser feita conforme procedimento descrito nas instrugdes de uso.
* Nao utilize solventes ou solugbes de limpeza abrasivas para limpar as superficies da cadeira. O uso do Alcool
sobre as superficies plasticas pode causar seu ressecamento, deixando-o opaco.

* Nao exponha as superficies plasticas a radiacio direta das lampadas germicidas. A radiagdo ultravioleta
dessas fontes pode causar ressecamento a esses materiais. )
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» Antes de aplicar produtos quimicos para limpeza nas superficies da cadeira, verifigue se eles ndo sao
agressivos ao plastico, pegas cromadas ou pintadas. Em caso de duvida, consulte o sey fornecedor.

= Somente pessoal qualificado devera executar os procedimentos de manutencio do equipamento,

* Ao substituir os fusiveis, mantenha as mesmas especificagdes para assegurar a protecio elétrica,

* Em caso de alteragéo do funcionamento da cadeira, interromper sua utilizaglo imediatamente. Encaminhe o
equipamento para a assisténcia técnica autorizada mais proxima.

* Utilize somente acessorios e pecas originais GIGANTE® para garantir o perfeito funcionamento e seguranca do
equipamento,

« Nao sera permitido modificar o produto, sob nenhuma condicao. Qualquer desmontagem ou modificagio
causara a invalidez da garantia.

* O uso de qualquer parte, acessério ou material ndo especificado ou previsto nesta “Instrugdes de Uso”, sdo de

inteira bilidade do usuario.
ey : - N e

0 equipamento & u:.ivo para uso estacionano, portanto quando se ler transporte nesse manual. entenda que esse termo
se refere para condigio de instalagio ou manuseio do mesmo.
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Indicacao:

- Clinicas ou hospitais que necessilam posicionar o paciente em posicOes especiais para diagnosticos
ginecologicos, obstetricios, dermatoldgicos, de ultrassonografia, de cirurgia plastica, oftalmaolégicas entre outras
especialidades.

Finalidade:

- Posicionamento de pacientes durante consultas, pequenos procedimentos e diagnosticos ginecoldgicos,

obstetricios, dermatoldgicos, de ultrassonografia, de cirurgia plastica, entre outras especialidades.

A Cadeira para Exames GRN® ¢ totalmente segura e eficaz, pois foi projetada atendendo normas de Seguranca
como a |IEC 60601 geral e fabricada seguindo um sistema da qualidade (1SO 9001, 1SO 13485) e Boas Praticas
de Fabricacdo de Produtos Meédicos (RDC 16/2013 ANVISA). Desde gque mantidas (armazenadas) e
conservadas conforme mencionados nesta “Instrugdes de Uso”, o equipamento ndo perdera ou alterard suas
caracteristica fisicas e dimensionais,

104, E DOS MATERIAIS QUE ENTRAM EM CONTATO COM O PACIENTE

As partes que entram contato com o paciente e Usuarios s3o biocompativeis, pois a Cadeira para Exames GRN®
foi projetado e fabricado com materiais padrées, utilizados nas construgdes de equipamentos eletromédicos e
testados de acordo com a IS0 10993-1.

A Cadeira para Exames GRN® ndo tem como finalidade ou Uso, a conexdo direla com outros equipamentos, no
entanta se for necessario a utilizagio de outro equipamento em conjunto, este devera ser ligado a uma tomada
da rede eletrica independents da tomada da cadeira, e os equipamentos ligados devem ser eletricamente

Seguros para operar no mesmo ambiente.

ATENGAD:

O uso de qualquer parte, acessdrio ou material ndo especificado ou previsto nestas Instruches de Uso & de
inteira responsabilidade do usudrio

[12.MANUTENGRO

Quando ocorrer danos em uma ou mais partes do equipamento, segregue-o & identifigue com uma etiqueta que
o mesmo esta "em manutencdo”.
PR TR

- Disjuntor desligado - Religue o disjuntor uma Gnica vez
- Cabo de alimentagdo desligado
; - Ca cabo na
Chave geral do painel ligada nao da rede elétrica iy e
acende - Trocar o fusivel, observando a
= Fusivel queimado especificacio do mesmo

- Chave ligaidesliga desligads - Ligue a chave liga/desliga
- Falta de lubrificagdo do fuso
Ruido exagerado na elevagio elou : g - Chamar Assisténcia Técnica

descida do assento e/ou encosto - Quebra de algum componente Autorizada Gigante
do sistema de elevacao

- Cabo de alimentacio do pedal | - Conectar o cabo de alimentacao
desconectado do pedal

Paralisacéo nos movimentos do - Conectores ou terminais soltos

assento, encosto do térax e perneira - Chamar Assisténcia Técni
- Quebra de algum componente Auitoriz adaﬂgt;::;: PSS

do sistema de acionamento
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- Cabo de alimentagao do pedal | - Conectar o cabo de alimentacao

mal conectado do pedal corretamenta
Volta a zero ndo funciona - ‘;ﬁ de acionameanto volta & = Chamic AssistAneis Tbnica
quebrada Aulorizada Gigante
- Transformador em curto
; - Moto-redutor travado = Chamar Assisténcia Técnica
Queima constante de fusivel : . = da Gigante
- Curto no chicote de ligagao

rad eésles passos e o problema ndo for solucionado, entre em contato com a Assisténcia Técnica Autorizada,
cujos telefones & enderecos podem ser oblidos slraves do website www giganie com br ou através do atendimento ao
cliente na fabrica através do telefone: +55 16 3968 1000,

A manutencio Preventiva devera ser feita periodicamente, conforme tabela abaixo, com o objetivo de:
+ Verificar desgastes nos rodizios (opcionais), condictes dos motores da elevacio do assento e encosto,
circuitos eletrénicos, pintura, efc.
» Verificagdo da conformidade com as especificacbes do produto.
A Manutencao Preventiva devera ser realizada exclusivamente pela Assisténcia Técnica Autorizada, cujos

telefones e enderegos podem ser obtidos através do website www.gigante.com.br ou através do atendimento ao
cliente na fabrica através do telefone: +55 16 3865 1000.

As manutengies corretivas e preventivas devem ser realizadas somente com u-uqujemn-l'umdu

Motorredutor 24 meses Verificagio Assisténcia Giga
12 meses Verificacao
junto Placa de Controle - Assistencia Giganta
ey 36 meses Verificacao -
. : Usuario ou
Fusiveis externos B meses Substituigio Assisténcia Gigante
; Usugrio ou
lagens i2
Rotulag meses Verficacdo Assisténcia Gigante
. : Usudrio ou
Rodizios 12 meses Verificacdo Assistbncia Gigante
; . Usuario ou
Limpeza do equipamento Semanal Limpeza Assisténcia Gigante
M
As listas de partes e pecas, assim como os diagramas e circustos, lista de componentes, descricbes, instruces de
calibracdo ou qualquer outra informacio necessaria estdo disponiveis e poderdo ser fornecidos pela Gigante Recem-
Nascido, desde que necessarios para a manutengio técnica do equipaments por parte do usuario e de comum acordo entre
as partes.

* Evitar movimentos bruscos.
* Evitar impactos e pancadas com equipamentos maveis que podem ser transportados préximo ao equipamento,
* Utilizar o equipamento conforme especificado nesta, “Instrucdes de Uso",

» Evitar raios solares diretos sobre o equipamenta.

* Mantenha o equipamento limpo e desinfetado para a préxima utilizacéo.

* N3o permita que liquidos sejam inseridos no equipamento.
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* Néo utilize solventes orgénicos como thiner para limpar o equipamento.
= Mantenha o equipamento em local limpo, longe de posiras.
» Mo utilize produtos agressivos, tais como éteres nas partes e pecas de plastico.

-

O equipamento & reutilizavel em quantidades indeterminadas, ou seja, ilimitadas, necessitando apenas de
conservacio, manutencio preventiva e eventualmente manutengio corretiva.
Antes de cada utilizagdo, é necessana a limpeza do mesmo.

T O T L

- A Gigante® recomenda executar os procedimentos de limpeza conforme descrito abaixo:
- Ao receber o equipamento antes de sua utilizagao;

- Entre trocas de pacientes;

- Entre intervalos conforme especificado pelo fabricante;

- N&o permita que pessoas ndo autorizadas realizem a limpeza e desinfecgo do equipamento.

- Nao permita a utilizagdo de materiais ou equipamentos nao autorizados na limpeza e desinfeccio,

- Nao efetuar a limpeza do produto com o equipamento ligado a rede de enargia elétrica

- Nao utilizar esponjas abrasivas e/ ou palhas de aco.

- Poderdo ser utilizados procedimentos definidos pela Comissao de Controle de Infeccio Hospitalar de cada
hospital, desde que sejam seguidas as instrucdes recomendadas pelo fabricante.

ndutos utilizados Sab&o neutro ou detergente enzimatico.
Para efetuar a limpeza adequada no equipamento executar o seguinte procedimento:
* Colocar no recipiente adequado a mistura de agua e sabdo neutro ou detergente enzimatico.

» Aplicar cuidadosamente o produto especificado com uma compressa na superficie externa do eguipamento
retirande toda sujeira existente,

» Limpar toda superficie metalica e plastica do equipamento

P 3 T E 2 _-'_' y i > 3 ::_'; a ___'..'."_ﬁ.

Fara diluicio do detergente enzimatico, verificar a mistura a ser aplicada de acordo com as orientaches do

» Residuos de produto de limpeza poderdo causar reacdes adversas Indesejaveis no
= Ltilizar compressas tantas quanto forem necessarias.
= Verifique o prazo de validade dos produtos utilizados.

izar 0s equipamentos de proteg8o individual (EP) indicados.

Ltil

Montar o equipamento conforme descrito no item 8.4
Mesmo na primeira utilizagdo, o equipamento deverad ser limpo e desinfetado, devendo SEQUIr 05 MESMOs
procedimentos adicionais para reutilizagdo, conforme descrito no item 13 desta Instrugéo de Usa,

e T — SN E L T i Wyl e ] .--'.:"::-;. "u-'!'*

Caso o equipamento apresente aqueciments ou ruidos anormais ou qualquer outra anormalidade, verifique se o
problema esta relacionado com algum dos itens listados no item 12.1. Se ndo for possivel solucionar o
problema, solicite a Assisténcia Técnica Autorizada. MNeste caso, desligue o equipamento, retire o cabo de
alimentacao de energia da tomada, identifique e segregue o equipamento. Solicite os servicos da assisténcia
técnica autorizada através do Website www gigante com.br ou através do atendimento ao cliente na fabrica pelo
telefone: +55 16 3969 1000,
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A Cadeira para Exames GRN® foi projetada para ndo ser sensivel a interferéncias como campos magnéticos,
influéncias elétricas externas, descargas eletrostaticas, a pressio ou variagdo de pressdo, desde que o
equipamento seja instalado, mantido, limpo, conservada, transportado e operado conforme esta ‘Instrucfes de
usa"”.

Para evitar contaminagdo ambiental ou uso indevido da Cadeira para Exames GRN® a mesma devera ser
inutilizada no final de sua vida 0til das seguintes maneiras:

= Segregada, embalada e identificada.

» Descartada conforme as prescrigbes de descarte nacional:

» Descartada através de uma companhia especializada ou:

* Enviada para por conta e risco do cliente para a fabrica da Gigante Recém-Nascido para fazer o seu devido
descarte com seguranga,

Para paises da Europa abrangidos pela Diretiva CE:
* Este equipamento ndo esta registrado para utilizagdo em residéncias privadas e seu descarte deve ser
realizado de acordo com a Diretiva Europeia WEEE.

m__ S ey 3% -_:,?-:—._*_ e i,_-___ S e Al
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= Para oblerem mais informagées sobre o devido descarte procurar as autoridades leqislativas & amhbientais locais ou
NACIONAIS.

* O equipamento efou suas partes deverfio ser enviados em condicdes limpas & asséplicas.

* A ndo observancia destas condigdes isenta a Gigante® de responsabilidades sobre possivess impactos ao meio ambiente
&/ou pessoas.

* A Gigante® estabelece a vida itil da Cadeira para Exames GRN® por 5 anos.

—

B o5l il G s Nl - D
A Gigante Recém Nascido LTDA, garante aos seus clientes ususrios originais, que os equipamentos de sua
fabricagdo sdo produzidos dentro da mais avancada técnica e com rigoroso controle de qualidade, assegurando
dentro das condigbes e prazos abaixo, um perfeito funcionamento dos mesmos.
1. DOS EQUIPAMENTOS

1.1 Esta garantia € valida para todos 0s equipamentos da marca GRN® produzidos pela GRN®.
2. DA INSTALACAOQ E DO USOD

2.1 A instalacio efou operagdo dos equipamentos, bem como, as condigies de trabalho, devem atender as
especificagdes da GRN® constantes nas Instrucdes de Uso. Diferentes condicbes das indicadas
invalidam as clausulas de Garantia deste Termo.

3. DA GARANTIA

3.1 A garantia, sem qualquer nus ao usudrio adquirente, & limitada & substituicdo elou conserto de
eventuais pecas defeituosas ou a correcio de qualguer defeito de producdo, mediante constatacio do
nosso Departamento de Assisténcia Técnica.

3.2 A subsfituiclo e/ou conserto referido no item anterior ndo se aplica as pe¢as com desgaste natural de
uso (colchdo, partes plasticas, fusiveis, placas), bem como, por impericias ou negligéncias na utilizagao
do aquiplgnenta. ou ainda, que tenham sido consertadas ou modificadas por pessoas ndo credenciadas
pela GRN®,

3.3 Em nenhuma hipétese, caso ocoma a necessidade de substituico de qualquer componente coberto por
este Termo, o periodo de garantia original sera dilatado pelo acréscimo de eventuais suplementares do
compeonente substituido.

4. DO LOCAL DA GARANTIA

4.1 O reparo e/ou substituicio de pecas sera realizado por técnico da GRN®, ou credenciado pela mesma.

4.2 Quando constatado que um perfeito reparo do equipamento s6 sera possivel em nossas instalagdes
(fabrica), ou nas empresas por nds autorizadas, o frete do transporte (ida e volta) correra por conta do
adquirente usuano.

5 DOS PRAZOS

2.1 Inicia-se a partir da data de emissao da Nota Fiscal de venda da GRN® ou seus revendedores, pelo

prazo de 12 meses,
6. DA RESPONSABILIDADE

6.1 Esta garantia & valida somente para o equipamento que estiver em uso e na posse do adquirente
usUario original

f.l_.-l‘l-_" - il
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6.2 A responsabilidade da GRN® & limitada a substituigdo efou reparo dos componentes, excetuando-se da
garantia eventuais prejuizos por lucros cessantes ou pela indenizagio de quaisquer outros danos
indiretos ou imediatos.

OBS.: A presente garantia s & valida juntamente com a Nota Fiscal

— - ——————————————
MO C B s SR T

A empresa GIGANTE RECEM NASCIDO LTDA, representada por seu Responsavel Técnico André Lus
Aparecido Adolpho e por seu Representante Legal Erica Vernile Pereira Vezono, assumem a responsabilidade
técnica e legal pelo produto e que todas as informagdes prestadas referente ao produto Cadeira para exames
GRN® - Modelos CE-9000-D, CE-8000-G, CE-9000-U, CE-8000-P e CE-9000-M, contidas nestas Instrucdes de
Uso, sdo verdadeiras.
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Certificade amitido conferme requisitos da avallagdo da conformidade para equi

CERTIFICADO DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE

EMITIDO POR ORGANISMO DE CERTIFICACAD DE PRODUTOS ACREDITADD PELA CGCRE
CONFORMITY ASSESSMENT CERTIFICATE ISSUED BY A CERTIFICATION BODY ACCREINTED BY CGCRE

Cartfcals Mo NCC 21.06849 Revisdofrewsion n®, 01
Diata g2 enissdio: 0BAAI2021 Cenificade de Conformidade vilido somente acompanhado das paginas de 132 9
Ermgaaon dale Coviiiicale vabd only sccompanied of pages 1 tvough 9
[Crats de validade ORIDL2026
Validify mafe:
Solcitanks: Gigante Recém-Nascido Lida.
Ak Rua Martins Fena, 93 = Campos Elisecs - Ribewdio Preta / 5P

e CEP: 14080-520 / CNPJ: 62.413 BS9/D001-15

Birasil

Produlo Cadeira para Exames GRN
Prodisct
s CE-5000-D, CE-9000-G, CE- 9000-U, CES000-P, CE-5000- M, CE-S000-C, CE-3000- X, CE-8000-E

o T le i
Fabricanie & Unidade
fabril (F abricanis) Gigante Recém-Nascido Lida.

Rua Martns Pena, 93 - Campos Eliseos - Riberds Preto / SP
CEP: 14080-620 / CNPJ: 62 413 860/0001-15
Brasil

i gt e hewrm chigeral pasr Wl W
MOHTEIRD BORATO HICRD4 260 0aEs
Wilson Bonato
Garente Técmico
Techncal Managar

pamentos elétricos sob regime de vigilancia sanitaria,
anexo a Portarls Inmetro 0%, 54 de fevereiro de 2016.

Certificate issued in sccordance with the conformity assessment requirements for elecitrical equipment under sanitary surveillance
system, annex fo lemeire's ordinance no. 54 of February 1, 2018,

1. Este cerificado somente pode ser reprduzion com todas &s folles.
This certlicate may only be revoduced with ad is DEgEs

2. Asiuacdo 2 sulenlicidade deste cenificado podem ser verificadas no website oficial do Inmeto,
The stals and swthenticily of this certificats may be verified by visting Inmebo's wehsie

3. Este cenificado de confomidade Ioi emiido por um organismo de cenificacio acreditade pela Cgore - Coordenacio Garal de Arreditacin,
This cemificale of conformidy was Ssued by 8 product certification oty bccradifed by Cgors

NCC Cerificagies do Brasil Lida,
Acredilacho Cocre n' D034 (161012003}
Ay, Orosimbo Meta, 350, Campinas, 5P, CEP 13000211
CHPJ n® 16,587.151/0001-28

Certficads emitida par
Cartificate ssued by

WWW.NCCOOUD. Coem . br
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por DANILLO PINTO OLIVEIRA DE ALENCAR, em quints-feira. 8 de abeil de 2021 09:42:10 GMT-03:00, CNS; 06 870-0 - 1° OFICIO DE

nos tefmos da medida provisdria N. 2 200-2 de 24 de agosto de 2001, Sua aulenticidade dever
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CERTIFICADO DE AVALIAGAO DA CONFORMIDADE

EMITIDO POR ORGANISMO DE CERTIFICACAQ DE PRODUTOS ACREDITADD PELA CGCRE
COMFORMITY ASSESSMENT CERTIFICATE [SSUED BY A CERTIFICATION BOOY ACCREINTED 8Y CGCRE

Cetibicala n:-.:‘: NCC 21.06549 Revisdolrevision n® 01

Cenmicate vakd only sccompanied of pages 1 Brough 9

Esle cedificado & emilido como uma vericagio gue amostras, representaiivas da linha de produgdio, foram avaliadas & ensaisdas ¢ alenderan ds
normias bsladas abaixo, e que 0 sisiema de gestio da qualidade do {abricante, relativo aos produtos cobemos por este certiicado, foi avaliado &
alendey a0s requisiios de sislema da qualidade da Portaria Inmetro. Este cerdicado @ concedido sujeilo 48 condigbes previsias na Poraria
Inimiatro.

This certificate s 1ssped o5 vevilication that samples. representalive of poOuchon. Weve sssbssed and feshed and found fo comply weh tha
siandards sfsd below and that the mendaclires s qually system, mlating o the products covered by this cemficats, was assessed snd o i
comply witl thé inmelnd quaity syshem requirements. Thes cesificale /s granied sutiec! io the condiiians 35 sal oul i imelo Rulasg

NORMAS:

ETANDARDS:

ABNT NBR IEC £0501-1:2010 + Emenda 1: 2016

ABNT NBR IEC 60601-1-2:2017

ABNT NBR IEC 60601-1-6:2011

ABNT NBR IEC 50601-1-5: 2010 + Emenda 1:2014

Euaunﬂmm indica conformidade com outros requisitos de seguranga & desempenho do que 08 expressamente mcluidos nas moemas
siadas Scima,

This certificate doas not indicale compliaice with safely and performance regurements offer fhan those expressly inckrded in the siemiards sied
abowve

Ennssion dale

RELATORIOS DE ENSAID E AVALIAGAD:

TEST AND ASSESSMENT REPORTS:

Amostras do equipamento IEE00 PASSARIM oM sUCEsSD nas avaliaphes o ensaics registrados om-
Sampias of e aguloment Bsted has successhuly mei tha assesamen! and fesr FEMIFEMBnTE as recordad in

Registro de avaliagio da conformidade técnica {apresanta @ venficacso dos documsnlos ulilizados pars andlise & 88 conchisies para &
racomendacio da certificacBo):

Technical conformity assessiment register (assesamant inal presents s vanfication of the docmsas usad for analysis ang moovnmandaton of
CRMMzab conclrsions i

BPM: 6575
Procesao: 26548/4.1 Ra1 Revi
Dats do aceile da proposta: 2700772020
Data da auditora: 11/0%2020
Relatariols) de ensalo
Test report]s)
N*® do relatéria Norma Laboratério Data de emissin
REL.OS.58-2020-R2 i o130ty Erwren | oy poam 140812020
=1
REL.0S.56-2020-R2 IJEE'E:'_‘ZEE, 80601-1:2010 Emenda | o pep, 181272020
REL 0S.08-2021-R 1 Eif‘;fu O0001-12000 Emenda | o np 280172021
s W | NBR IEC 60801-1-2:2017 Certlab 141102020
(REL.GS 55-2020-R2 NBR IEC 60601-1-2.2017 SUPERA 230272021
PRODUTO:
PRODUCT:

Produtos & sistemas ahrangidos por esie cerificado est8o especificados. como sEguUT
Froducts and sysiens covered by s cerificals are speciind as fflowa

Modelos: CE-9000-C/ CE-BO00-X/ CE-SWM-E

aummm&mGRNtmmammmmmmmmmumumHem-om-t-:amdm.ewm
mm:m_mm“nwmmnmimwmum@mwmmuummpduwpm:moh
dumloimi-Pﬂmmdamwmmmmdnmewmmmnmmmwmmmmmuma

Carga maxima de trabalho de 200 Kg {canga todal),
Fainéis de controle ou pedass de comanda com opgdo pava memdnas pré selecionadas.

Modslos: CE-B000-G/ CE-0000-D/ CE-9000-P | CE-0000-LI CE-BO00-M

Aﬁaqmﬁmﬂimmmém:uﬁmmmmmmmmmmepuﬂumﬁﬂmsﬂu[wr.iumuquipamu
nﬂumdn!mwnuuhuthpalﬁmmnmmuﬁmmda|Mhmmﬂmmmmqmbmmm
de mio (acessdria), MMhmmdnm,mnMWamwamm,emmTmndunm
elrico. histeroscopia elética ou movimenics do Bncoeto & pemeira manuais.
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CERTIFICADO DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE

EMITIDG POR ORGANISMO DE CERTIFICAGAD DE PRODUTOS ACREDITADO PELA CGCRE
CONMFORMITY ASSESSMENT CERTIFICATE [SSUED BY A CERTIFICATION B00Y ACCREDITED 8Y CGCRE

i NCC 21.06848 Revisaoirevisin o, 01
[rata de emisséo, BRI Certificado de Confommidade valido somente Scompanhado das pépnas de1a 8

Emvssin dale Carfificate vakd only accompanied of pages 1 through §

Carga de irabalbo méxima 255 Kg (carga total),

O equipamento possad eletrinica microprocessada, painsis de confrole ou pedais de comando com opglo para memdras pré-selecionadas, & avisa
audiovisual sempre que ocomer uma falha nos atusdones ou gavela fora de posiclo (opcional na CE-9000-G, CE-9000-P & CE-S000-L1).

Caracteristicas técnicas da Familia:

Modala Tensdo Frequéncia Poténcia/Corentes Marca
380 VA

CE-S000-C FCE-8000-X1 | 440 10 v- /200230 V~ | 50780 Hz 110-130 V= 54 Gigante

CE-8000-E
220-230 V- 2, 5A

CE-8000-D / CE-9000-G / 420VAL

CE-B000-U) / CE-9000-P | 110-130 V= / 220230 v- | 50/ 60 Hz 140-130 V- 5A Gigante

CE-D000-M 220-230 V- 2,54

CONDICOES DE CERTIFICAGAD:

CONDITIONS OF CERTIFICATION:

Modela 5: Engaio de fipo, avakacio & aprovagdo do Sistems de Gesio da Cuabdade do fabricante, scompanhamento através de sudidonas no
fabricanie & ensaio em BMOSitaS reliradas no comércio & no Iabrcante. Modelo baseado no ensair de tips & acompanhado de maliacio das
medidas lomadas pelo fabrcante para o Sistema de Gestdo da Cuabdade de sua producio, seguido de um acompanhamento @ coda 15 meses,
por meia de audiltoriag, do controle da qualidade da fabrica & de ensaios de verificacdo em amosiras tomadas no comsrein & na fabrica.

Modal 5 Type fest. svaliation and apsroval of ihe manufachuer's Cually Menageman! Spslem, survelance frough audits on ihe fachary and e
ot sampies iaken in markel and on the manufsciurer  Model basad o the hype of test and accompanved by ovakeation of the achions faken by e
mamdaciurer for the Qually Management System of its produchion fodowed by & folove-up every 15 monihs by means of sy of tha faciory
quaity confrol and fest checks 1 samples laken in marked and faciony

4 vahdade deste Cerfificado esta alrelada 4 roshizacio das avaliaghes de mamdencho e traiaments de possiveis ndo conformidades de scordo
com as onentaches da NCC & previsias no RAC especifico da Portana Inmelro n®, 54 de feversiro de 2016, Para venficacio da condicdo stualizada
ﬂnrmdail'aEﬂhdnd-EmmmHmdmwmﬂmdudadmdamumummdum.

The vabiciry of this cemificals is wwked o camying oul evakratons of mamnienaace and reaiment of possible AON-CONMAAERES o ACOOamoe il e
cmentations of the NCC and metmo Ordinance o, 54 of February 1, 3016, For varfication o ipraated conailion of regulx Ry from s Conformity s
Certiicate, must be checked on product and services data hank canificalad from Inmedmn

Este Cerificado & vélido apenas para os equipamentos de modelos id&nlicos a0s equipamenios efetvaments ensaiados, Quaisquer modificacdes
fmm.hummaumnﬁmmmmuaummmmm&mud“
equipamentos, sem a previa sulorizacio ds NCC, invabdardo este Certificads,

This Carificate i vahid only for models idantizal lo those sffsctivaly fesfed Any modificabions fo the projects and the use of COMPoTants - and / or
aferent matenials from those defined by descriptive documentaimn of the equipment withou! the prgr parmission of NCC. sl nvaldade fhig
catificale

O usudno lem & responsabilidade de assegural que os podulos serSo instalados em atendimento &% mslnicies do fabncanie & as nomas
aplicadas a estes.

The uzer has ihe responsmdiy fo easwe that the products Wil be insiallad in compiiance Wik manufackier's instrustions and standards spoled fo
fham

Outras especificagdes:

Tipn de proleciio contra choque slérico: Classe |

GGrau de protecdo conlra chonue slético: Tipa B

Grau de protecSo conra penetracio de liguidos

- Equipamento = IFX1

- Pedal de Comando & Controle Manual — IPX1

Modo de operacio; ndio conines

Mo adeguado na presenca de misiura anesiésica inflamdvel

Versdo do software:

Modelo CE 9000-X (Espressian): - Software PRG_EXP_SE" Rev.0 Sam encoder,
= Software PRG_EXP_CE", Rev.00, Com sncoder;
= Software PRG_EXP_T", Rev.00, Teclada,

-~ Software ‘PRG_EXP_P*. Rev.00, Pedal:

FMCC_5046 Pégina/ Foge 3 de / af9 Rev. D8
il o8 dadon to gl am: hps Mesbodagtal yeb . br ou C s o Ds o viips: 4 v RO T TE TR0 TR B0 18
Data: 08/04/2021 09:15:13 ! ! i, Pansdanty Eputacis Prssod = 1045
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CERTIFICADO DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE

EMITIDO POR ORGANISMO DE CERTIFICACAD DE PRODUTOS ACREDITADO PELA CGCRE
CONFORMITY ASSESSMENT CERTIFICATE ISSUED BY A CERTIFICATION BODY ACCREDITED 8Y CGCRE

E:ﬂrrrﬁmm .'-:: NCC 2106849 Ruvisdodrevizion n® 01
SN 6 St e 0EM3ZOZ Certificado de Conlormidade valido somente acompanhado das paginas de 1 a3 §

Erssion dafe Cartificate valkd only sccompavwed of pages 1 through &

Modeda CE 8000-0¢ - Software "PRG_D_ST", Rev,00, Sem Trendelemburg,
= Software "PRG_D_CT". Rev.00, Com Trendelemburg;
- Software “PRG_D_T", Rev.00, Tedado,
- Software "PRG_D_P°, Rev.00, Padal;

Modelo CE B000-G. - Software "PRG_G_ST", Rev.00, Sem Trendalemburg
- Software PRG_G_CT", Rev.00, Com Trendelembiing,
- Saftware PRG_G_CH", Rev.00, Com Hesteroscopia,
- Software "PRG_G_T", Rev.00, Teclada;
- Software "PRG_G_P*, Rev.00. Pedal;

Modelo CE 8000-L)- - Software "PRG_LU_ST", Rev.00, Sem Trendelemburg,
- Software "PRG_LU_CT", Rev.00, Com Trendelemburg,
- Software “PRG_U_T", Rev,00, Tecado:
- Software "PRG_L_P", Rev.00, Pedal,

hiodelo CE $000-F: - Sofvware “PRG_F_ST, Rev.00, Sam Trandelembiirg
- Software "‘PRG_P_CT", Rev.00, Com Trendelemburg,
- Software "PRG_P_T", Rev,00, Teclads;
« Software "PRG_P_P", Rev.00, Pedal;

Modlels CE BO00-M: - Software “PRG_M_ST", Rev.00, Sem Trandelemburg.
- Software "PRG_M_CT", Rev.00, Com Trendelemburg;
- Software “PRG_M_T", Rev.00, Teclada,
- Software ‘PRG_M_P". Rev.00, Pedat

Modedo CE 8000-C: - Software *PRG_C_ST", Rev.00, Sem Trandabamibisng,
= Softwars "PRG_C_CT", Rev.00, Com Trendelemburg;
= Software "PRG_C_T", Rev.0l, Teclads,
= Software PRG_C_F", Rev.00, Pedak

Modelo CE 8000-E. - Softwars "PRG_E_ST", Rev.00, Sam Trendelemburg
- Software "PRIG_E_CT", Rev.00, Com Trendelemburg,
= Software "PRG_E_T", Rev.00. Teclado;
= Software “PRG_E_P", Rev.00, Pedal

Lmdnunnummuparmammmmmmmum-
“PARTES QUE ACOMPANHAM O EQUIPAMENTO:
*CE-9000-D:

- Encosto de Cabeca Fio,
- Encosta;

— Controle de Mio
wFﬂmmqmm.MWmmmm“mmmmm
= Piits Mivaladores Reguliveis

- Encosto de Cabeca Ajustdvel

— Encosto e Pemeira com Movimenio Mangal

FNCE_506 Pagina/ Foge & de [ of 4 Rev. 08
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CERTIFICADO DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE
EMITIDG POR ORGANISMO DE CEHTFFTC.&-CAG DE PRODUTOS ACREDITADD PELA CGCRE
CONFORMITY ASSESSMENT CERTIFICATE ISSUED BY A CERTIFICATION BODY ACCREINTED 8Y CGCRE

Ceificado N : 5.
Cariiests Mo NCC 2106840 Revisdrevizion n®.: 01
Diata i emissSo; 08/03/2021 cmac«m&mmnumwmmnhmmnaummus
Ermugmion dale Cartwicaie WMymwwn‘papes 1 thiough &

— Base Tubular of Paniografo

— Base Plataforma o Pantagrato

= Suporte Lniversal

- Cusha rim para coleta de material

— Travesseiro com apaio de cabaca anaidmico
— Encosts de cabeca vazado

— Estolamento Presidente (Costuradia)

- Estofaments Gigane (Vulcanizadoy

=== Estofamento GRM (Espuma Injetada)
megquﬂmmmmmmmmwmmmmp
— Revestimento plastico ransparenis

* PARTES QUE ACOMPANHAM O EQUIPAMENTC
“CE-8000-G:

- Encosio de Cabega Fixo,

- Encosio;

Apoio para Brago,
Assenta;

Apoan pars Pemas | Pora Coxa;
Apoip para pis;
Pameaira

Base GRN com Pantograin;

Botho Ligaesliga;

= Pedal de Comando.

*ACESSORICSOPCIONAIS:

— Suporte para Papsl

== Foco Auiliar (Comiulavel, podendo ser instalads em ambos o5 lsdos da cadeira)
— Gavita de Coleta

— Supore do Colposcopio
—TWWEW{WHMmemumnmJ
- Tﬁm mﬂ’m ser combinada somente com Trendismbarg Marvsaly
— Ridizios

— Coanbrole de M8o

— Pés= Niveladores Reguldveis

— Encosto de Cabeca Apstavel

— Encosto & Pemieirs com Movimanio Manual

— Bandeja Auxiliar

- Lumindria

== Posicdo Canborio

— Puosigao Emergéncia

— Base Tubular &f Pantigraty

— Base Plataforma o Panttgralo

— Suporia Universal

— Cuba rim para colela de matenal

— Travessair com apolo de cabaca anatémico

- Sgm Pemeira

— Eslofamento Presidente (Costurado)

== Eslofamento Gigante (Vuleanizado)

~ Estofamenio GRN (Espurmnia Injetada)

- Revestimento plastico ranspanante

— Haste de Sona

" PARTES OUE ACOMPANHAM O EQUIPAMENTO
* CE-5000-P:

= Encosio de Cabeca Fixo,

- Encosio;

- Apoio para Brago;

= Assanto;

= Apoio para Pemas / Porta Coxa;

= &poio para pés;

= Pemieira;

-Banﬁﬁa'deaimﬁ.

- Botdo LigaDesliga:
= Padal d& Camando,
*ACESSORIDSIOPCIONAIS

FNCEC_506 Pigina/ Page 5 de | af9 Rev. 08
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CERTIFICADO DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE

EMITIDO POR DRGANISMO DE CERTIFICACAD DE PRODUTOS ACREDITADD PELA CGCRE

CONFORMITY ASSESSMENT CERTIFICATE ISSUED BY A CERTIFICATION BODY ACCREDITED 8y CGCRE

Ceriificale npnf i NCC 21.06848 Revisdalmvision n®,” 01

Data de emissdo
Emussion dala SN

-— Suporte para Papel
—thﬁrlmm.mnrmMWMmmmwm]
— Gaveta de Coleta

— Suponie do Colposcpic
—TWMEmmmmmmmummn
L]

~ Trendlembug Manual

— Rodizios

— Conlrobs de Mo

= Pés Niveladores Regulivels

— Encosto de Cabaca Ajusiavel

— Encosto & Pemeira com Mowimento Manual

— Lwminana

— Posicao Conforio

— Posicio Emengéncia

= Base Tubular ¢ Pantografo

— Base Plataforma o Pantigraio

— Suporie Lineversal

- Cuba rim para colela de material

— Travesseiro com apoio de cabeca anatbmico

— Sem Pemeira

~ Estofamento Presidenie (Costurado)

— Estofamants Gigante (Vulcanizado)

— Estofameanto GRMN {Espuma Injetada)

— Revestimenio plisiico ransparenta

* FARTES QUE ACOMPANHAM O EQUIFAMENTO:
* CE-9000-M:

- Encosio de cabeca

- Apnio para Braco,

- Botdo LigaDeshga,

- Pedal de Comando,

* ACESSORIDS/IOPCIONAIS

= Apoio dos Bragos par Madico (Simples)
== Apoio dos Bracos para Medico (Dupla)
- Suporte pafa Paped

== Trendlembuwg Reverso (Prockive) Manual:
== Trendlemburg Reverso (Proclive) Elélnco {Opcsonalments podera ser acionado por psdal de comando)
— Controbe de Mao

=~ Grade Lateral Artculavel

— Pas Nveladores Reguliveis

— Encosio de Cabeca Ajustavel

— Lwmindria

— Base Tubular o/ Panidgraio

— Base Platafonma &/ Panttgralo

— Supore Universsl

~ Esiofamento Presidants (Costurada)

— Estofaments Gigante (Vulcanizado)

— Estotamento GRM (Espuma Injetada)

— Revestimanto plastico transparents

T PARTES CUE ACOMPANHAM O EQUIPAMENTO
* CE-8000-11;

- Encosto de Cabeca Fixo

- Encosto

I_Hdr.c_sus Fagina/ Poge & de / af 9

Cenificado de Conformidade vilido somente acompanhado das paginas de 15 8
Certificale vald anly accompamed of pages 1 hrowgh @
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CERTIFICADO DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE
EMITIDO POR ORGANISMO DE CERTIFICAGAQ DE PRODUTOS ACREDITADO PELA CGCRE
CONFORMITY ASSESEMENT CERTIFICATE ISSUED BY A CERTIFICATION E0DY ACCREDITED 8¥ CGCRE

LE::MMJH ﬂ.."'un: MCC 21.06540 Revisdodrevision n® - 01

Carlificado de Conformidade valkdo soments acompanhado das pagnas de 139

Crata de emissdo DRG0
Centificate valid onfy accompaniad of pages 1 through 9

Emzgion daie

- Pedal de Comando

- Suparie do Colposctpio
== Trandlemburg Elsrico (Opcionalments poderd ser acionado por pedal de comanda)
rendlemburg Mameal

— Contrale da Mao

— Pés Mrvnladores 1

== Encosta de Cabeca Ajustavel

— Encosto & Pemaira com Mowmenio Maniusl
— Luminana

- Posicio Conforto

— Posiclo E »

— Base Tubular of Panidgraio

= Base Fiatalorma o Pantdgralo

— Sipane Universsl

— Cuba rim para coleta de material

— Travesseiro com apoio de cabeca anattmico
- Estofamenio Presidonte (Costurada)

= Estofamento Gigante (Vidcanizado)

— Estofaménte GRN (Espuma Injetada)

== Rovestimenio pléstico iranspaenie

* PARTES QUE ACOMPANHAM O EQUIPAMENTO:
"CE-8000-C:

- de Cabeca;

= Enciasin:

- Apoio para Brago,

= AEsanto,

= Pemeira,

= Tome de elevacio Linear,

- Pemeda,

- Bofdo LigaDesliga;

- Padal de Camanda;

= Pesedra;

= Pés Miveladores.,

* ACESSORIDSIOPCIONALS:

— Apoio para Brago Senples Médica)
— Suporte para Papel

= Fioco Avxlar

== Trendlemburg Manual

= Rodizios

— Hasle de Soro

— Siglema de Giro

— oo de Narcosa

— Pes Niveladores Regulaveis

— Controke ds Mio

— Lurningria

— Encosto & Pemgira com Movimenio Manual
— Posscio Conforto

— Posiciio Emergéncea

— Saggane Uinrversal

— Cuba rim para colela da material

— Tore ge slevacio pantografica
— Revestimenio plasiico transparents

FRNCC_506 Pigina/ Poge 7 de / af 9 Rev. 08
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CERTIFICADO DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE

EMITIDO POR ORGANISMO DE CERTIFICACAD DE PRODUTOS ACREDITADO PELA CGCRE
ra CONFORMITY ASSESSMENT CERTIFICATE ISSUED BY A CERTIFICATION BOODY ACCREINTED 8Y CGCRE

e

Cersficado W* L . )
Cartdicats Mo NCC 21.065849 Revislodrevision n®: 01

Diata de emissdo DRNI2021 Cerficado de Confomidade valido somenta acompanhado das pagnas de 1 3 9
Emsssion daln Certificare vakd only accompanied of pages 1 through &

* PARTES OUE ACOMPANHAM O EQUIPAMENTC
“CE-8000-X- EXPRESSION:

Encosto de Cabeca;

Pamnel de comanco,

Eneesto;

Braco da Cadeira;

Agseno;

Pemewra;

Botdo Ligafesliga;
Pedal de Comanda,

= Pesewa;

- Base da cadeira;

- Pés Niveladores reguldveis
* ACESSORIOSAOPCIONAIS:
— Suporte para Fapel

— Foco Auxibar

SRS I R RN R

— Pemeira Fixa
— Travas no Brago
== Encosio Manual & Pemeira Fixa

— Cuba nm para coleta de matenal

— Estofamento Presidents (Costurado)

— Estofamento Gigands (Vulcanizado)

== Estofamenio GRN (Espuma Injatada)

— Coluna Oftalmologeca GRN - Registro ANVISA n°: 10228740035 T 80681020005 (Opcional Basa unica)
— Revestmento plistico ranspanante

“FARTES QUE ACOMPAMHAM O EQUIPAMENTO:
* CE-8000-E:

* ACESSORIOSIOPCIONALS
— Supore para Papel

~— Rodizios

— Foco Auxihar

— Trasedlemburg Manual

== Pedal d& Comando

— Sigtema de Giro

— Tome de elevacdo paniografica

- Colchdio Visco Eldsticn

— Apoio para brago simples

— Controde de Mo

— Aposo Cenacal

— Pasiclio Conforio

— Posicio Emerpéncia

— Luménginia

— Lupa

= Supane para Cuspideira
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CERTIFICADO DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE
EMITIDG POR ORGANISMO DE CERTIFICACAD DE PRODUTOS ACREDITADD PELA CGCRE
COMFORMITY ASSESSMENT CERTIFICATE (S5UED BY A CERTIFICATION B00Y ACCREDNTED 8Y CGCRE
o
gc'ﬂ'“;hmm":;:: NCC 21.06649 Revisbadrevizion n®: 01
Diata de amizedo 0R02/2021 Cmiﬂmﬂhﬂumm.uﬂidummmnmdudupmdeua
Ermissaon dive Cemificate valid only sccompamed of pages 1 through &
== Suporle Universal
— Cuba rim para colets de mabenial
— Estofamento Presidente (Cosiurado)
== Estodamento Giganie (Vulcanizado)
— Estotamento GRM (Espuma Injetada)
— Revestimanto Pldsheo Transparenls
Codigo de barras: WA
DOCUMENTACAD DESCRITIVA DO EQUIPAMENTO {CONFIDENCIAL):
EQUIPMENT DESCRIPTIONAL DOCLMENTS (CONFIDENTIAL):
Documento “Descrigao — Revisdo
BEOTO Manual do usuant Mesa para Erames P 3]
B0 Manual do usudno Mesa Exames L [ik]
RHP Frojeio do produio avahado i)
Historico da Rewisao;
[Rewsao Conificado Data da Revisso Processo Descrgao
o0 NOC 2106849 DBAISZ0Z 26548/14.1 Rt Recertificacio com mﬁa;;.;%gganud dio certificado MCC
i1 NCC 21.06840 60452021 26548714, 1,1 Revi Comecdo do manual & da lista de scessanos
FHCC_506 Pagina Poge 9 de | of 9 Aev. 08
wnlva os dadas do alo am mmuwﬂmnhumm itips . ok R TR TDEIL1BRPIAN01 18

ENCAR, em quinta-feira. & de abril de 2021

BfMm0s da medida provistria M. 2. 200-2 de 24 de
&7 converlido em papel por meio de autentcacso no Tabelionatlo de Nofas Provimento n® 10002020 CMJ - artigo 22

figinal & assinade digitalmente por DANILLO PINTO OLIVEIRA DE AL

O presente documento digital foi confierida com an

agosio de 2001, Sua autenticidade devera ser confirmada no endereco elelidnice

REGISTRO CIVIL DAS PESSOAS NATURAIS E TABELIONATO DE NOTASIPB, nos 1

venew cenad.org. briautenticidade O presents documento digital poe



REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAIBA
CARTORIO AZEVEDO BASTOS
FUNDADD EM 1888
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDIGOES E TUTELAS DA COMARCA DE JOAD
PESSOA

Ay, Epitdcio Pessaa, 1145 Bairro dos Estados 58030-00, Jodo Pessoa PB
Tel.: (83) 3244-5404 | Fax: (83) 3044-5484
htip:ffaww. azevedobastos, not.br
E-mail: cantoro@azevedobasios. nod br

DECLARAGCAO DE SERVICO DE AUTENTICAGAO DIGITAL

O Bel. Valber Azevédo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Regisiro Civil de Nascimentos e Obitos e Privaiivo de Casamentos, Interdicies e Tulelas
com atribuicio de autenticar e recanhecer firnas da Comarca de Jodo Pessos Capital do Estado da Paraiba, em virtude de Lei, sic._,

DECLARQ ainda que, pars garantir ransparéncia & seguranca juridica de lodos os 8tos orundaes da sthidade Notarial e Registral no Estado da Paraiba, foi
msiduido pela da Lei N* 10.132, de 0B de novembro de 2013, a aplicatho obrigatdria de um Selo Digital de Fiscalizacdo Extrajudicial em todos os atos de
nolas ¢ registro, composto de wm codigo Unico (por exemplo: Selo Dwgital ABC12345-X1X2) & dessa forms, cada autenticagdo processada pela nossa
Servenlia pode ser verificada e confirmada tanias vezes quants for necéssano através do site do Tribunal de Justica do Estado da Paraiba, enderaco

A sutenticacSo digital do documento faz prove de que, na data & hora em que ela foi realizada, a empresa GIGANTE RECEM NASCIDO LTOA - EPP tinha
posse de um documents com &5 mesmas caracleristicas que foram reproduzidas na cépia autenticada, sendo da empresa GIGANTE RECEM NASCIDD
LTDA - EPP a responsabilidade, Unica & exchisiva, pela idoneidade do documento spresentado s este Carono,

Nesse sentido, declaro que a GIGANTE RECEM NASCIDO LTDA - EFF sssumiu, nos lermas do arigo 8°, §1°, do Decreto n° 10.2TR/2020, que
regulamentou o artige 3°, inciso X, da Lei Federal n* 13.874/2018 & 0 amgo 2°-A da Lei Federal 12.882/2012, a responsabilidade pelo processs de
degitalizacdo dos documentos fisicos, garantindo perante este Cartdno & Tefceings, & sua autona & integndade.

De acordo com o dispesio no artige 2%-A, §7°, da Lei Federal n® 12,882/2012, o documento am anexo, identificado individualments em cada Codigo da
Autenticaclo Digital" ow na referida sequincia, poderd ser reproduzido em papel ou am qualguer outro melo fisico,

Esta DECLARACAD fol emilida em 0B/04/2021 15:30:18 (hora local) através do sistema de aulenticacdo digital do Candvio Azevédo Basios, de acordo
com o Arl. 1%, 10° e seus §§ 1° e 2° da MP 2200/2001. comao lambem, o documento eletrénice autenticado contendo o Cerfificade Digital do tular do
Cartdrio Azevédo Bastos, poderd ser solicitado diretamenie 3 empresa GIGANTE RECEM NASCIDO LTDA - EPP ou @a Cartérin peko endereco de e-mail
autentica@azevedobastos.noLbr Para informagdes mais delalhadas deste alo, acesse o site hilps Mauldigital azevedobastos.nobbr & mlome o Cadigo de
Autenticacie Digital

Esta Declaracao & valids por tempo indeterminado e ssia disponivel para consulta em nosso sits,

‘Codigo de Autenticagio Digital: 7761080421 8923440115-1 & TTE10804218023440118-9

Legislages \igentes: Lei Federal n® 8.935M4_ Le| Federal nt 10.406/2002, Medida Prowvisdeia n® 220002001, Lai Federal n® 13.105/2015, Lei Estadual n®
8.721/2008, Lei Estadusl n® 10.132/2013, Provimento CGJ N° 00372014 & Provimento CNJ M° 10002020,

O refendo & verdade, dou fé.

CHAVE DIGITAL
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CERTIFICADO DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE

EMITIDOD POR ORGANISMO DE CERTIFICACAD DE PRODUTOS ACREDITADO PELA CGCRE
CONFORMITY ASSESSMENT CERTIFICATE ISSUED BY A CERTIEICATION BODY ACCREMWNTED 8Y CGCRE

Certrficada N®
Cartticats Mo NCC 21 08848 Reisdolrewmsian 0 01
Dsta de emizsdo: 08M3/2021 Certificado de Condormudade vélido somente acompanhado das péginas de 1 a8
Evugsion dafe Cartihcate vald only accompaniad of pages 1 through &
Data de valideds 08020
Validiny dare o
Soli e Gigante Recém-Mascido Ltda.
PR Rua Mariins Pena, B3 = Campos Eliseos - Ribsirdo Preta | SP
i i CEP' 14080-620/ CNPJ £2.413 858/0001-15
Brasil
Produio: Cadeira E
Brodbior adeira para Exames GRN
'é",;,"‘:". g CE-$000-D, CE-8000-G, CE- 3000-U, CES000-P, CE-8000- M, CE-B000-C, CE-8000- X, CE-8000-E
Fabncanie & Unidade i
fabeil (Fabricante) Gigants Recém-Nascido Lida,

Manufacturer and

manutachummg kscabion

iManufaciurer

Rua Marting Pena, 83 = Campos Elisacs - Ribeirks Preto § 5P
CEP: 14080-620 / CNP.J 62 413 B89/D001-15
Brasil

Azinade de boe s dagial pos WL
WECHTERRC) B T AINSOR 0l D | (00800 )
Wilson Bonaio
Gerante Técnico
Techmcal Manager

Cenificado emitido conforme requisitos da avalisgio da conformidade Para squipamentos elétricos sob regime de vigilincia sanitaria,

anexo i Portaria Inmatro n®. 54 de feversiro de 2046,

Certificate issued in accordance with the confority assessment requirements for efectrical equipment under sanitary surveillance

system, annex fo inmetro's ordinance no. 54 of February 1, 2016

1. Esle eenlificado somenie pode sar reproduzido com todas as folhas.
This cartificate may only be repmduced with ol iz [ S

2021 09:42:10 GMT-03:00, CNS: (6.870-0 - 1* OFiCIO DE

agosto de 2001, Sus aulenticidade deverd ser confirmada no enderetn eleirnico

2. Asituacio o autenticrdade deste cenificado podem ser werficadas no websie oficial do Inmetro,
The stalus and authenticity of ihis carifficate may ba vertied by widifirng fnrmeino ‘s websie

3 Este certificada de conlormidade foi emitida por um organismo de cenificacio acredtado pela Coore - Coordenaciio Geral de Acreddacio.
This cemificate of conformity wis fssued by 8 product camfication body sccrsiing by Cgeors

HCC Cervficaches do Brasil Lida
Acredilagio Coone n" 0034 (16102003}
Av, Orcsimibs Maia, 360, Campinas, 5P CEP 13010-211
CHPJ n® 16.587 151/0001-28
WA ACCgroup. oom, b

Certificado emaido por
Cerbficate issued by

C|
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digitalmente por DANILLO PINTO OLIVEIRA DE ALENCAR, em quinia-feira, B de abril de

NOTASIPB, nos lermos da medida provisdria N 2 200-2 de 24 des

O presente documento digilal foi conferide com o ariginal & assinado

REGISTRO CIVIL DAS PESS0OAS NATURAIS E TABELIONATO DE

Gilal pode ser convarlide em papel por meio de autsnticacdo no Tabefionaio de Malas Provimento n® 10002020 CNJ - artigo 22
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CERTIFICADO DE AVALIAGAO DA CONFORMIDADE

EMITIDO POR CRGANISMO DE CERTIFICACAC DE PRODUTOS ACREDITADO PELA CGCRE
CONFORMITY ASSESSMENT CERTIFICATE [SSUED BY A CERTIFICATION BODY ACCREMNTED 8Y CGCRE

iy NCC 2108848 ReusSolrevision . 01
Data de emissio BRI cmmmucmmmmmammmaadet 8o
Emigsion date Cenficate vaiid onfy accompanied of pages 1 through 9

Este cenificado & emibdo como uma verficaciio que amostras, representalivas da linha de producdo, foram avalisdas e ensssdas & atenderam s
normas bsiadas abaing, & que o sislema da gestic da qualidade do fabncants, relatrvo eos produlos coberos por este cenificado. for avaliado &
atendey 808 requisdos de sislema da quakdade da Pomana Inmetrmo, Esle cerificado & concedido sujesio 4z condiches previstas na Poraria
Ivmetrg,

This certficaie @ ssusd as verfication thal samples, repesenialive of poduchion. weve assessed and lested and found fo o iply wath the
sfandards Faled below and ihal ihe manufaciver's gually systen, Jelaling o he DIOOUCTS coversd by this ceviificais, was sssassed and found to
comply wih fhe el guaity systam mourements Thi cerificals s granted subiect i the conditions &5 saf owl o Invmelro Qulss

NORMAS:

STANDARDS:

ABNT NBR IEC 60601-1:2010 + Emenda 1: 2018

ABNT NER IEC §0601-1-2:2017

ABNT NBR IEC 60604-1-6:2011

ABNT NBR IEC 80801-1-% 2010 + Emenda 1:2014

Este certificado ndo MnmmMmrmmmmmammmummummmm
listadas acima.

This carffficats does pol indicale comphamcs with salely and parfoviance reguremenis other than those exprassly included i ihe s:andards fisted
sbove

RELATORIOS DE ENSAID E AVALIACAD:

TEET AND ASSESSMENT REPORTS:
mmwlmHmmmmmammmume
Sampies of the aquipment afed hos successfully mal the asseswnent and f=sf requurements 25 recartied i

Ragistro de avaliacio da conformidade técnica {aprasenta @ venficacso dos documentos wilizados para analise & as conclusdes para &
recomendacdio da cenificacio):

Technical conformily assessment register (xssessmant fhal Dressnts e vanficaion of i dociments ussd far anmlyss and recoenmandation of
cerification conclitons)

BPM 6575

Procasso: 26548014, 1.Rel Revi

Date do aceile da proposta: 27072020

Dala da auditons: 11022020

Relatdrios) de snsaio

Test repart(s)
N* do relatdrio Morma Laboratdrio Diata de emissio
REL DS 58-2020-R2 IE‘B" JEC 8060112010 Emenda | o \ocpy 14/08/2020
C 2012
REL 05 56-2020-R2 :"é‘;“ﬁ&m“”m Emenda | o ipepa 181122020
REL 0S 08-2021-R1 I"EEI':F?'E“;W“‘ 2010 Emenda | o \peo 28001/2021
LENTLAB-MOR-20808-2001A | wep 1EC 00801-1-2:2017 Certlab 1401042020
REL OS5 56-2020-12 NBR IEC F0801-1-2 2017 SUPERA FETFIFIA]
PRODUTO:
PRODUCT:

Mﬂmuﬁunnuw“wmmﬂmmhwmm

Froducis and systems coverad by Hhis cerificale are specified as folows

Modelos: CE-S000-C/ CE-9000-X/ CE-S000-E
Ahl-mapﬂlEmGF!N&I-bund:mmmmmmmmmwmuwmm1m],tmw
nmzmammdauﬁwmmammmﬁdawnd-mmumqueﬁmmdddummmpnmmamm
de méo (scassdnio), mem-ﬂmﬂmm_mmmumummmmrammmmmmm“wu.
pameirs manuais (opcional).

Carga maxma de trabalho de 200 Kg (carga total),

Pmﬁhmﬂemmhmuﬂnmwﬂummmmmm

Mcdelos: CE-9000-G/ CE-8000-0f CE-9000-P § CE-0000-L) CE-S000-M

nmﬁmonmmdemuwmm-mtﬁmunﬂdummmmmmmlirﬂuﬂmbmmrcle
de Mo (acessono). FmamndaﬁuwﬂummanmodnlﬁmapammmmnumumunmcmmTrdn;n-mbug
eléirico, histeroscopea elétnca ou MOVIMENIns &0 encosio & pemears manuais

FNCC_506 Pagina/ Page 2 de fof 3 Rew. D&
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O presants documento digital fol conferido com o original & assinado digitalmente por DAMILLO PINTO OLIVEIRA DE

de agosio de 2001. Sua autenticidade deverd ser confimada no endereqo eletninico

REGISTRO CIVIL DAS PESS0OAS NATURAIS E TAEELIOMATO DE NOTAS/PE, nos lermos da medida provistria N 2 200-2 de 24
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CERTIFICADO DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE

EMITIDO POR ORGANISMO DE CERTIFICACAD DE PRODUTOS ACREDITADO PELA CGCRE
CONFORMITY ASSESSMENT CERTIFICATE ISSUED BY A CERTIFICATION BODY ACCREDITED 5Y CGCRE

Cerificado N*,

Cantfficate Mo NCC 21.06848 Rewsdodievision n® - 01

Crats de emissdo DEAIZ02Y mmmcmmmmuﬁpMdummun
Ermzgion daie Cerfiicate vakd only accompanied of pages 1 through 9

Carga de Irabaiho maxmma 255 Kg (canga total).

O equipamento possui eletnbnica microprocessada, painéis de controla ou pedais de comando com opeS0 para memdnas pré-selecionadas, o avso
audiovisual sempre que coomer uma falha nos atuadonss ou gavets fora de posicio (opcional na CE-8000-G, CE-B000-F & CE-9000-L)

Caracteristicas técnicas da Farmilia:
Modelo Tensdo Freguéncia PoténciaCarrents Marca
JE0 VAT
CE S C I CEB000XT | 440 130V~ 1 220230 V= | 5080 Hz 110-130 ¥~ 54 Gigante
~S0-E
220-230 V- 2,54
CE-000040 / CE-8000-G / 420VAL
CE-D000 f CE-8000-P ¢ | 110-130 Y~/ 220230 V~ | 50/ 60 Hz 110-130 V= 54 Giganie
CE-B00-M 220-230 V- 2 54
CONDIGOES DE CERTIFICAGAD:

CONDITIONS OF CERTIFICATION:

Model 5 Type test, evakiaton and approval of the mamdfactiver's Quanly Management Sysiem, survediance iroigh SUcits on the factory and st
on samples isken i market and on the manufsciurer. Modsl based o the Iype of tes! and accompanad by evaluabion of e achions fakes by the
manufacturer for the Qualty Managemen! Sysfem of s production, faliowed by & follow-up evevy 15 monihs by means of sudits of the factony
qually confrel and st checks i samples faken i marks! and facion

A validade mcmmmmummmmm-m de possivess nio conformidades de acordo
com a5 onéntagdes da MCC e previstas na RAC especifico da Porania Inmeto n®. 54 de feversim da 2016, Fara venficacio da condigSo atuslrads
de reqularidade deste Cerlificado de Confomidade deve ser consultadn o banco de dados de produios & sendpos cerificados do Inmeln,

The validity of this cerfificate is lnkad Jo camying ol evalualions of mairianance and freadmant of possibie non-comglance m accordznce with fhe
onerfations of the NCC and ivnatro Ordinancs no 54 of Fedvuary 1, 2076 For verficaton of updated concifion of regulanty from s Canformily s
Cartificale. must be checked on product 8nd senwces dala bamk cardfcarad om inmedn

Esie Certificado & vahdo apenss para o8 equipamentos de modslos idénieos B0E equipamentos efetivaments ensaiades. Ouaisquer modilicas bes
nes  propetos, bunmmumﬁ:lﬁndemwmmmﬂmmmmmmmmmmmm
BqUpamEntos, sam & prévia morizacio da NCC, mvaliderSo este Cartificade

This Cavtificate i5 vaid ol for models dentical fo those effectively tesfed. Any modifications lo e proyects and the vse of compenams and / or
diffene ratenals from those defined by deseriptve documentation of tha squiprrant. wihoul ihe pror paymission of NCC, wW ivalidale [
cafcats

O usuano fem & responsabilidade de assegurar que o5 produtos serdo insislados em slendimento s instrucdes do fabricante & a5 nomas
aphcadas B esjas.

The wzar hag the mesponsihdity fo enswe thal the products wal be instalisd comphance witth manufaciurers nstrachons snd slasdands SO fo
hagm

Outras especificacSes:

Tigo de prolecio contra choque ebéinco: Classe |

Grau de protecio conira chogue eléirics: Tipo B

Grau de protecio contra penetracio de ligudos

- Equeparmenio — IPX1

= Pedal de Comando e Comrale Manual — IPX1

Modo de opavaciio: ndo continuo

N&o sdequado na presenca da mislura snesiasics inflamavel

Versdo do software

Modelo CE 8000-X (Expression) - Softwane "PRG_EXP_SE", Rev.00, Sem encoder
= Software "PRG_EXP_CE", Rev.00, Com encoder:
- Software "PRG_EXP_T", Rev.00, Teclsdo:
- Saftware "PRG_EXP_P", Rev.00, Pedal

FMHCC 506 Pagina/ Poge 2 de [ of 9 Rev. OB

B de abril de 2021 (9:42:10 GMT-03:-00, CNS: 06 870-0 - 1° OFICIO DE

agosto de 2001, Sua aulenticidade devera ser confirmada no endereco elebndinico

igitaimente por DANILLO PINTO OLIVEIRA DE ALENCAR, &m quinta-feira,

NOTAS/PE, nos termos da medida provisonia M. 2 200-2 de 24 de

J presents documento digial pode ser convertido em papel por meie de autenticacs no Tabehionalo de Nolas. Proviments n* 100/2020 CHJ - arigo 22
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CERTIFICADO DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE
EMITIDO POR ORGANISMO DE CERTIFICAGAD DE PRODUTOS ACREDITADD PELA CGCRE
CONFORMITY ASSESSMENT GERTIFICATE ISSUED BY A CERTIFICATION BODY ACCREDITED 8Y CGCRE

Cemficads N® 4

Cearfificals No NCC 21 06848 Revisdolrevsion n 01

Data do emissdo oRmAT Cenificado de Conformidade valido somente Beompanhado das paginas de 15 9
Emigsion date Cedificale vakd only accompanied of pages 1 through 9

Modelo CE B000-0: - Soltware "PRG_D_ST", Rev.00, Sem Trendelemburg,
- Software PRG_D_CT", Rev.00, Com Trendslamiburg.
- Software PRG_D_T". Rev,00. Tecladn;
- Software "PRG_D_P", Rev.00, Pedal

Modelo CE 9000-G. - Software "PRG_G_ST", Rev.00, Sem Trendelerburg,
- Software "PRG_G_CT", Rev.00, Com Trendelemburg,
- Software "PRG_G_CH™, Rev.DD, Com Histeroscopia;
= Software "PRG_G_T", Rev,00, Teclads:
- Software “PRG_G_P", Rev.00, Padal;

Models CE S000-L1 - Software "PRG_U_ST", Rev.00, Sem Trendelemburg,
- Software "PRG_U_CT", Rev.00, Com Trendelemburg,
- Software "PRG_U_T, Rev.00, Teclado;
- Soltware “PRG_L_P" Rev.00, Padal,

Modelo CE 80D0-P- - Software “PRG_P_ST", Rev.00, Som Trendalembaurg,
- Software "PRG_P_CT", Rev.00, Com Trendalamibing,
= Software "PRE_P_T", Rev.00, Teclada,

- Software “PRG_P_P", Rev.00, Padal,

Modelo CE 9000-M. - Seéitware "PRE_M_ST", Rev.00, Sem Trendelembig,
- Software “PRG_M_CT", Rev.00, Com Trandelembarg,
- Software PRG_M_T", Rev.00, Tecads,
- Software PRG_M_P°, Rev.00, Pedal,

Modelo CE 9000-C - Software "PRG_C_5T", Rev.00, Sem Trendelemburyg,
- Softwane ‘PRG_C_CT", Rev.00, Com Trendelemburg,
- Softwade "PRG_C_T", Rev.00, Teclado,
- Software "PRG_C_P", Rev.00, Pedal;

Modelo CE SMM-E- - Software "PRG_E_ST". Rev.00, Sern Trendelemburg;
- Sofiware "PRG_E_CT", Rev.00, Com Trandelemburg,
- Software "PRG_E_T", Rev.00, Tedado,
« Goftware “PRG_E_P", Rev.00, Pedal,

Lista dos scessinos & panes ensaiados em conuno com o produto:
“PARTES QUE ACOMPANHAM O EQUIPAMENTO-
“CE-3000-D:

- Encosto de Cabsca Fim,
- Encoste

igafDesiiga;
- Pedal de Comanio.
*ACESSORIOSIDPCIOMAIS
— Suparte para Papal
— Trendlemburg Manual
— Rodizios
= Controle de Méo
— Foco Audliar (Comutavel, podenda ser instalade am ambos os lados da cadsira)
— Ps Nivaladores Regulaveis

— Bandeia Ausiliar Plsbca

= Hasta de Soro

— Luminana

— Lupa
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CERTIFICADO DE AVALIAGAO DA CONFORMIDADE

EMITIDO POR ORGANISMO DE CERTIFICACAD DE PRODUTOS ACREDITADD PELA CGCRE
COMFORMITY ASSESSMENT CERTIFICATE ISSUED BY A CERTIFICA TION BODY ACCREDITED Y CGCRE

Cenificado W
Cartficate No

[rata de grmissdo DB
Emvgson date L)

HNCC 21.06349 Rewslolireuson it 01

Certificade de Conformidade vibdo somenis acompanhado das péynas de 1a &
Certifizate vakd only sccompanied of pages 1 through 8

— Posico Emergéncia
— Base Tubular of Pantagralo

-— Base Platalorma of Pandgrafo

— Suporte Universal

== Culba rim para colets de malerial

= Travessewo com apmo de cabeca anatbmico
— Encosto de cabega vazado

— Estolamenio Presidents (Cosiurada)

— Estolamanto Gigante (Vulcanizado)

— Estofamento GRM (Espuma Injetada)

== Trendiemburg Elétrico (Opcionalments podera ser acionado por pedal de comanda)
- Revestiments plastico ransparens

* PARTES QUE ACOMPANHAM O ECUIPAMENTO:
“CE-8000-G:

- Emcosto de Cabaca Fio,

- Encosto,

= Apoio pars Brago;

= AssEnio,

= Apoen para Parmas | Pora Coxa;
= ApOIO para pés,

= Pemaira;

- Base GRM com Pantogrifo,
- Botéo Liga/Deshgs,

== SUpOrie para

== Foco Awaliar [Comutdvel, podendo ser instalado em ambos o8 lndos da cadeira)
— Gavela de Coleta

— Supone do Colposcopia

- TmﬂamthHnm[ﬂpﬁwhhuﬂumewmﬁdﬁ&mwﬁm
- Histemscopsa Eléanica (Poderd ser combinada somente com Trendlemburg Manusly
== Trendiemburg Manual

— Roizios

— Controle de M3o

— Pes Nivaladores Reguldves

- Encosto de Cabeca Apstavel

== Encosto & Pemaira com Movmanto Manal

— Bandeja Auxliar

— Lumenana

— Posicio Confonn

— Posicio Emargéncia

-— Base Tubular of Panidgraio

— Base Platafoma & Pamdgrafo

— Suponte Univeras!

— Cuba nm para coleta de materisl

— Travessaim com Bpoo de cabeca anatémico

— Safm Permeira

—Eﬂmmﬁm{{:ﬂm}

-— Estofamento Gagante (Vulcanizado)

== Estofamento GRN (Espuma Injslada)

~— Revestiments plastco ranspanents

= Hasis de Soro

* PARTES QUE ACOMPANHAM O EQUIPAMENTO:
* CE-9000-P:

= Encosto de Cabeca Fico,

= Encosin,

= Apoio para Brago:

= Apsanin,

FNCC_506 Pagina/ Poge 5 de [ af 9 Rev. 08
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CERTIFICADO DE AVALIAGAO DA CONFORMIDADE
EMITIDO POR ORGANISMO DE CERTIFICAGAO DE PRODUTOS ACREDITADO PELA CGCRE

CONFORMITY ASSESSMENT CERTIFICATE ISSUED 8Y A CERTIFICATION BODY ACCREDITED BY CGCRE

Ceriificado e
Certificate No NCC 21.06840

Data de emissdo 0E/03I202
Emigsion dale i

= Supone para Papel

Rewisiolrewvizion n® 0

mmnammmmmandﬂmg
Centificate vabd only accompanind of pages 1 throergh 9

— Foeo Auaglisr (Comutdvel, podendo ser nstalado em ambos os ladas da cadera)

— Gaveta de Colela
= Suporie do Colposcapo

= Trendlemburg Ektneo rmlmWWWMhMMJ

— Giro

— Trendbomiburg Manial

— Rodizios

= Controde de M&o

— Pés Niveladores Regulaveis

— Encosto de Cabeca Ajusiéval

— Encosto 8 Pemsira com Movimento Manual
— Lumasngina

— Posicio Contono

— Posigio Emergénoia

=== Base Tubular o Pantdgrate

- Bage Plalaforma of Pandgrafo

— Supone Universsl

— Cuba rim para coleta da matenal

.- Tmmmn.pnhdauhgamawmu
— Sem Pameira

— Estofamenta Presidents (Costurada)

— Estofamenta Gigante (Vulcanizado)

== Estofamenio GRN (Espuma Injatada)

— Revestimanio plastico fransparente

* PARTES QUE ACOMPANHAK O EQUIPAMENTG
* CE-S000-M:

= Estofamento Cadeira;

= Base plataforma com Pantograt,

= Botdo

= Ppddial de Comando.

* ACESSORIOSIDPCIONAIS

<= Apoio dos Bragos para Médico (Simples)
= Apoio dos Bragos pars Médico (Dupla)
= Supae para Papal

—anwmmum.mupmm-nmammmm

— Haste da Sorm
= Rodizios
- Trendlemburg Reverso {Prociive) Manual,

== Trendlemburg Reverso (Proclive) Elétrico (Opcionaiments poders Se&f acionado por pedal de comanda)

= Contrals da Mo

— Grade Lateral Articulivel

== Pés Niveladores Regulaveis

~ Encosto da Cabsega Ajustavel

= Limingns

= Base Tubular of Panidgrafo

- Base Plataforma of Pantograio

- Supore Universal

— Esiofamanio Presidante (Costurado)
- Estofamento Gigante {Vulcanizada)
— Esofameanto GRN (Espuma Injetada)
— Revestmento pliastco bansparents

* PARTES QUE ACOMPANHAM O ECQUFAMENTO
* CE-2000-U:

= Encosto de Cabeca Fo

- Encosto

- Apoio para Pemas | Porta Coxas
- Apaio para Pes

- Funil para Caolata

= Carnnho

- Baze GRN of Pandgrato

- Botiio LigaiDesliga
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CERTIFICADO DE AVALIAGAO DA CONFORMIDADE

EMITIDO POR ORGANISMO DE CERTIFICACAC DE PRODUTOS ACREDITADO PELA CGCRE
CONFORMITY ASSESSMENT CERTIFICATE ISSUED BY A CERTIEICATION S0DY ACCREINTED BY CGCRE

Cartficads N®
Cavtificals Mo

Data de emissdio. O8I0 Ceriificado de Conformidade valido somente scompanhado des paginas de 1 a 9
Emuiszion date Cartificate vabd only accompaned of pages 1 through 9

NCC 21.06848 Ravsdoimwizion n® . 01

= Pedal de Comendo
* ACESSORIOSIOPCIONAIS

— Supone para Papel

= Foco Susihar

— Supone dos Pas

— Suporte do Colposcipio

— Trendlemburg Elémen (Opcionalmente podera ser acenads o pedal de comanda)
— Trendlambasg Marual

= Ripdizios.

= Controls de M&o

— Péa Niveladores Reguldveis

== Encosto de Cabeca Ajustdvel

~— Encosto & Pemeira com Movimanio Manual
e Luimandria

— Posicio Condono

- Posico Emergéncia

~— Basze Tubular ¢f Pantégraio

— Base Plataformia of Panidgrafo

— Supoms Univerzal

— Cuba nm para coléta da matenal

~ Travesssiro com epoio de cabeca anatémeco
— Estolamento Presidenta (Costurado)

— Estofamento Gigante (Vulcanizada)

— Eslafarmento GRN (Espuma Injetada)

— Revestimento plastco ranspanente

* PARTES OUE ACOMPANHAM O EQUIPAMENTO:
*CE-8000-C;

= Encosto de Cabaca:

- Encosto

- Apoio pars Brago,

- Assanio,

- Pemeira,

- Torre de slevaclo Linear,
- Peimesra,

- Botdo Liga/Deshga,

- Padal de Commnda;
= Paseira,

- Pés Nrveladores,

* ACESSORIDSIOPCIONAIS
= Apoic para Brago Samples (Médica)
— Suparte pata Papal
= Fioncor Avpiliar
— Trendlemburg Manual
— Rodizios
— Haste de Soro

== Pes Niveladores Reguldvers

= Controle de Mao

— Lupa

== Lumindns

~— Encosto 8 Pemeirs com Movmente Manual
— Posiciio Condono

— Pasigio Emergénoa

= Suporie Universal

«— Cuba rim para colsta da matesl

— Estotamanto Presidenta {Costwada)
— Estafamenio Gigante (Vulcanizada)
— Estofamento GRN (Espuma Ingstada)
— Torre de slevagdo panlografica

= Revestimento plastico transparante
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mE=
CERTIFICADO DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE

EMITIDO POR ORGANISMO DE CERTIFICACAD DE PRODUTOS ACREDITADO PELA CGCRE
COMFORMITY ASSESSMENT CERTIFICATE ISSUED BY A CERTIFICATION BODY ACCREDITED 5Y CGCRE

Cerfificado N* ¥

Cartificales Mo NCC 21 06845 Revsdolrevizion n®: 04

Dala de emissdo 08/03/2024 mucmmmmmmsuug
Emigsion tafe Ceviificale vaiid anly accompanied of pages 1 through §

* PARTES QUE ACOMPANHAM O EQUIPAMENTC:
“CE-8000-X- EXPRESSION:

- Base da cadairs,
- Pés Nivaladores reguiiveis
* ACESSORIOSOPCIONALS

= Controle de Mo

— Travas no Braco

— Encosto Manual & Pemaira Fius

- Encosto & Pemaira com Mownenio Manual
- Estofamerio Modelo Lx

— Lumingnz

-— Cuba rim para colela de matenal

- Estofemeanio Presidente (Costurada)

«= Eslotamemo Gigante (Vulcanizado)

= Estofamento GRN (Espuma Injetada)

— Coluna Oflalmaligica GRN - Regisiro ANVISA n* 10228740035 / B06E 1020005 (Cpcional Base ymca)
— Revesiimento pldstice ransparents

“PARTES QUE ACOMPANHAM O EQUIPAMENTO
* CE-S000-E:

= Encosin,

= Pameal de comando,

- Braco da Codewa;

- Assanto da Cadera,

- Botéo Liga/Deskga;

= Tome de Elevacio Linssr,

- P& nnveladones raguldvers,
- Base.

* ACESSORIOS/OPCIONAIS
= Suporie paa Papel

— Rodizias

— Foon Auxhar

— Trendlemburg Manal

— Pedal de Comanda

— Sistema de Giro

— Torre de elevacio pantografca
— Colchdo Visos Elastico

= Lupa
= Suporte para Cuspidera

FHLC_506 Pagina/ Page B de [ of 9 Rev, 08
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CERTIFICADO DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE

EMITIDO POR ORGANISMO DE CERTIFICACAQ DE PRODUTOS ACREDITADD PELA CGCRE

y- i CONFORMITY ASSESSMENT CERTIFICATE |SSUED BY A CERTIFICATION BODY ACCREDITED BY CGCRE
R
Cerificado N
Carfiicate Mo NCC 21 (8R45 Revislolrevimon n® 01
Data de emissdo: ORINZ021 Certificado de Condormidade valido somants acompanhado das paginas de 13 9
Emigsion dafe Certificate vabd only sccompanisd of pages 1 thowgh &
— Suporie Universal
= Cuba rim para colata de matenal
— Estofamento Prasidents (Cashwada)
— Essofamento Giganie (Viulcanizado)
— Estofamento GRN II'Eaptl'rlu Irgetada)

— Revestmeanto Plishoo Transparenis
Coga de barras: Nia

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

Documents Descrigio Revisio
BE010D Manual do usuano Mesa para Exames P a3
G Manual do usudno Mesa pars Exames L 03
RHF —__ Projeio do produlo avalisdo 03
Histgrico da Reviafo
Revielo Carlificado Digia g8 Rewsdo Processo Descncio
oa WCC 2108848 OBMDA021 265481141 Rel Recerificacio com dlﬂ::;-.slnu;s?muu cedlihcado NCC
o HNCC 21 06648 060442021 26548141 Rel Revt Comregdo do manual & da lista de acessdnos
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REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAIBA
CARTORIO AZEVEDD BASTOS
FUNDADO EM 1888
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDIGOES E TUTELAS DA COMARCA DE JOAD
PESSOA

Av, Epitacio Pessoa, 1145 Bairro dos Estados 58030-00, Jodo Pessoa PB
Tel,: (B3) 3244-5404 | Fax: (83) 3244-5484
hiip: e azevedobasios.nol br
E-mail: cartoriod®azevedobastos. not. b

DECLARAGAO DE SERVIGO DE AUTENTICAGAQ DIGITAL

0 Bel. Valber Azevédo de Miranda Cavalcanti. Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos & Obitos e Privativo de Casamentos, Interdigtes & Tulelas
o atnbuicio de autenticar e reconhecer firmas da Comarca de Jodo Pessoa Capital do Estado da Paraiba, em virtude de Les. sic,

DECLARD ainda que, para garantir fransparéncia & sequranca juridica de todos os alos oriundos da atividada Molanal & Registral no Estado da Paraiba, fos
instituido pela da Lel N 10,132, de 06 de novembro de 2013, a aplicacdo obrigatdria de um Selo Digital de Fiscalizagho Extrajudicial em todos os atos de
notas e registro, composto de um codigo dnico (por exemplo; Selo Digital. ABC12345-X1X2) e dessa forma. cada autenicacdo processada pela nossa
Serventia pode ser verificada e confirmada tantas vezes quanto for necessario slraves do site do Tribunal de Jusiica do Estado da Paraiba, enderego
hitps: ifcomegedona. ljpb_jus briselo-digitall.

A aulenticagdo digial do documento faz prova de que, na data e hora em que ela fol realizada. a empresa GIGANTE RECEM HASCIDD LTDA - ERP tinha
posse de um documento com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na copia aulenticada, sendo da empresa GIGANTE RECEM NASCIDO
LTDA - EPP a responsabilidade, unéca e exdusiva, pela idoneidade do documento apresentado a esie Candrio

Messe senlido, declaro que a GIGANTE RECEM MASCIDO LTDA - EPP assumiu. nos lemos do artigo 8°, §1°, do Decreto n* 10.278/2020, que
regulamentou o arligo 3°, nciso X, da Lel Federal n® 13.874/2019 & o arligo 2°-A da Lei Federal 12 68272012, & responsabiidade pelo processo de
digitalizacso dos documentos fisicos, garantindo perante este Cartorio & terceiros, 2 sua aulona & integridade.

De acardo com o disposto no artigo 2°A, §7°. da Lei Federal n* 12.682/2012, o documento em anexo, identificado individualmenie em cada Cédigo de
Autenticacio Digital' ou na referida sequéncia, poders ser reproduzido em papel ou em qualquer oulno meio fisico.

Esta DECLARACAQD foi emitida em 08/04/2021 15:30:18 {hora local) através do sistema de aulenticacdo digital do Cartdrio Azevedo Bastos, de acorde
com o Arl. 1% 10° e seus 55 1° e 2° da MP 22002001, como também, o documenio slelrfinica aulenticade contendo o Certificado Digatal do ifular do
Carldrip Azevédo Baslos, poderd ser solicitado direlamenie a empresa GIGANTE RECEM NASCIDO LTDA - EPP oy a0 Candrio pelo enderego de e-mail
autenticaiazevedobastas nolbr Para informagdes mais detalhadas desie aio, acesse o sile hitps. autdigital azevedobastos. not.br & informe o Codigo de
Aurtenticacio Digisl

Esta Declaracdo € valida por tempo indeterminado e esta disponivel para consulta em nosso sile,

‘Codigo de Autenticagio Digital: 77610804218923440118-1 a T7610804213023440118-9

‘Legislacdes Vigentes: Lei Federal n® 8.035/94, Lei Federal n® 10,406/2002, Medida Provisoria n® 2200/2001, Lei Federal n* 13.105/2015. Lei Estadual o
B.721/2008, Lei Estadual n® 10.132/2013, Provimento CGJ N° 002014 e Provimenio CHJ N* 10062030,

O referido & verdade, dou fé.
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CERTIFICADO DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE
EMITIDG POR ORGANISMO DE CERTIFICACAC DE PRODUTOS ACREDITADD PELA CGCRE
CONFORMITY ASSESSMENT CERTIFICATE ISSUED BY A CERTIFICATION BODY ACCREDITED 8Y CGCRE

Cerificado N o
Carfificats No NCC 21.06848 Revialon ot 01
Data de amissio. DEI2021 Cericads de Conformsdade valido someants acompanhado das pdginas de 12 9
Ermgmion dals Ceritficale vabd only sccompanied of pages 1 throwgh 9
Validty date
Soh Gigante Recém-Nascido Lida.
Agobicant Rua Marting Pena, 93 = Campos Eliseos - Ribeirdo Preta J 5P
CEP: 14080-820 / CNP.JF 62 413 BE00001-15
Brasil
Produitas Ca GRN
Prociad deira para Exames
st CE-8000-D, CE-8000-G, CE- 9000-U, CES000-P, CE-5000- M, CE-9000-C, CE-3000- X, CE-9000-E
Fabnicants & Unidada
fabel (Fabricanis) Gigante Recém-Nascido Lida.

Mandaciurer and

Rua Mariins Pena, 83 = Campos Elisecs - Riberdo Prelo | 5P

CEP: 14DB0-620 / CHPJ: B2 413 B69/0001-15
Brasil

.'rlﬂ.r..'_.'fac.'u-'ll'lg focabon
{Mamfaciurer

Anmnasdn de o digiel o WIL 5060
BACHI TR BORIA TT LSO s 160 NP0
Willson Bonato
Gerenle Técnico
Tachnical Manapsr

Ceriificado emitido conforme requisitos da avaliagio da conformidade pars equipamentos elétricos sob regime de vigilincia sanitiria,
anexo & Portaria Inmetro n®, 54 de feversire de 2016,

Certificate isswed in accordance with the assessment requirements for electrical equipment under sanitary survedlance
sysiem, annex 1o inmetro's ardinance no. 54 of February 1, 2016

1. Esie cerficado somante pode ser reproduzido com indes as folhas
Thus certificate may only be movaduced with a¥ ils pages

2. A smuacio & senhcidade deste cerificado podem ser verificadzs no website aficial do Inmetra,
The siafus and authandicily of this ceviificale may bs verfisd by visting Inmatm's websis

3. Este cenificads de conformidade fol emeido por um ciganismo de cerlificacin screditada pela Cgors - Coordenacio Gersl de Acreddacio,
Thes ceificate of conformiy was issued by 8 proguct certiicaron bady atcredied by Cgore

KCC Cemficagdes do Brasil Lida.
Acreditscio Cgore n® 0034 (18/1002003)
Ay Orosimbo Maia, 360, Campenas, 5P, CEP 1304 0-211
CHNPJ rn®* 16.587.151/0001-28

Certificado amdida por
Cermficale mausd by

W, NCCQDLID. com b
FHCC_506 Pégina Poge 1 de | of 9 LEAN
nfirg o8 dudos do 60 e R Makadigits) b jus.br oo Corsulie o O =m hiips finzevdob el brfgbcrmssriod 7 78 10804 2 1 2973440018
a3 mw:ﬁmmm i
i Data: 0B/04/2021 09:15:43 i
Valor Total do Ate: RS 4,66
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=
CERTIFICADO DE AVALIAGAO DA CONFORMIDADE

EMITIDO POR ORGANISMO DE CERTIFICACAC DE PRODUTOS ACREDITADD PELA CGCRE

= CONFORMITY ASSESSMENT CERTIFICATE ISSLED BY A CERTIFICATION BODY ACCREDITED 8Y CGCRE
prscimesinn i NCC 2108843 Revisdolrevision n®.- 01
Data de amissdo 082021 Cerficado de Conformidade valido somente acompanhado das pégines de 15 9

Ermssion dafa Carificale vabd only scocompamed of pages 1 thiough 8

Esie ceriicado & amitido coma uma venficacio que amasiras, representativas da linha de producBo, foram avakadas e ensaiadas e slenderam as
normas kstadas abatm, e gue o sistema de gestlo da quahdade do fabricante, relativo 208 produlos coberos por este cerificado, foi avakad &
atandeu s05 requesios de sistems da qualidade da Portaria Inmetro. Este cerificads & concedsdo sujeito 85 condicdes previsias na Porarnia
Inmatro.

This cemficale & ssued a5 venficabon thal sampies rsprEsentalive of production, were sssessed and fested and found fo comply with the
siandaros Bsied belows ond thal the manufacturer’s qually sysfemn. refafing lo the products covered by iWs certificals, was assessed and found 1o
comply wilh e inmefo quably systen equvemens. This cerficats is granied subject 1o the condifions a5 sef ouf in Inmedn Rides

HORMAS:

STANDARDS:

ABNT NBR |EC 80601-1:2010 + Emenda 1; 2018

ABNT NBR IEC B0&01-1-2: 2017

ABNT NBR IEC 6D601-1-6:2011

ABNT NBR IEC B0B01-1-5:2010 + Emenda 1:2014

Este ceriicado ndo indica conformidade com outros requsitos de segurenca & desempenho do que os expresssmente incluidos nas normas
Estadas acma.

This cerfificate does not indicale comphance with safely and parfomancs fsquirsmants other than thoss exprasaly included i the srandarms halsd
aboue

RELATORIOS DE ENSAID E AVALIAGAD:

TEST AND ASSESSMENT REPORTS:

Amosiras do equipamento lislado passaram CoM SUCESS0 NaS Bvaksches & ensacs regisirados &m
Sampies of the equipmant isted has successhuily mel the assessmans and 185! requinvhents as recovded in

ﬂlﬁmdrw-ﬂllﬂndlm:rmFd.l:hMMulmamwﬁmmmmmmm-ummmwnu
recomendacao da cenificacio)

Technical conformity assessment register (2ssssament (haf presants the verfication of the doclmants used for analysis and reeammendation of
CRMMCIhon concluaongk

BPM 6575

Processo. 26548114 1.Ret Ravi

[iata do eceite da praposta 27072020

Crata da swdiora 11002020

Relatorinis) de snsaio
Test reporiis)
N do relatdrio Norma Laboratdrio Data de emissio
REL OS, 58-2020-R2 e e Emenda | cipena 1410912020
REL OS,56-2020-R2 :’g_ﬁﬁ”m” 2010 Emenda | o) pepa 181202020
REL O 08-2021-R1 gﬂzﬁcﬂ 83801-1:2010 Emends | irERa 2RI2021
EES:-T LAB-MDR-20008-20.01A | vap iEC 60601-1-2:2017 CenLab 1410/2020
[ REL OS5 56-2020-R2 NEBR IEC 60601-1-2 2017 SUPERA 2022021
PROOUTO:
PRODUCT:

Produios & sistemas abrangidos por esle cenficado esto especificades como segue
Froducls and systems coversd by s cenificale am specifad as foliows
Modelos: CE-S000-Cf CE-8000-%/ CE-0000-E

AhlauapdﬂEnlmlrGﬁﬂimtudumwmurlmmmmmumwummﬂwm{mhéwaqup-num:r
molf2adn & seu controle sa da por aconsmento aulomatico stravés de 1sdlads de simplas togque &lou pedal de comandos (opcional) elou controle
de méo (acessdno), Possul sistlema de slevacio do assanto, encosto do lorax o pemeira totalmente sulomatco ou movimentos do encoslo @

pameira msnuass (opoonal)
Carga méwma de frabalho de 200 Kg (carga lotal)
Paingis de controle ou pedais de comando com opedo para memdrias pré seleconadas

Modelos. CE-S00-G/ CE-9000-0V CE-8000-P | CE-8000-U/ CE-2000-M

& Cadewa para Exames GRNE & fabricada com estrutura sm 0o oom revestimenio anbcomosivg & peiurs sletrostatica jepde), & um squipamento
malonzado & seu controle se dé por acionamento sulomatico alravés de teclado de simples foque elou pedal de comandos {opcional) oy conincls
de mdo (Bcessdno). Possis sistema de elevacho do assento, encosto do loras & pemesta lolalmente aulomatcos, & opoonais coma Trendlamiary
eléinco, histeroscopia eléinca ou movimentos do encoalo & PEmMeira Mmanueis
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CERTIFICADO DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE

EMITIDO POR ORGANISMO DE CERTIFICACAD DE PRODUTOS ACREDITADD PELA CGCRE
CONFORMITY ASSESSMENT CERTIFICATE ISSUED BY A CERTIFICATION BODY ACCREDITED 8¥ CGCRE

Rt
Cartificado N® ; :
Cartificats Mo NCC 21 DBE4S Revisdo/mwzion n® . 01
Diata de emisadol oamaEa2e Certificado de Conformidade valido somente acompanhado des paginas de 1a 9
Evmugmion dafs: Cedificale vabd only sccompaned of pages 1 fhrugh 8

Carga de trabalho mawms 255 Kg (carga 1otal)
O equipamenio possul sletrineca micToprocessads, paingis de controle ou padais de comando com opcio para memonas pré-selecionadss, & avso
audiovisual sempre que coormer uma fTalha nos atuadores ou gavets foras de posicdo (opcional na CE-2000-G, CE-9000-P & CE-S000-11)

Caracteristicas técnicas da Familia:

Modelo Tensdo Frequéncia PotincialCorrente Marca
380 VA
CE-S000-C FCE-8000-X7 | 400 y30 v 220230 V= | 50v 60 Hz 110130 V= 5A Gigante
CE-8000-E
220-230 V- 2 54
CE-0000-0 / CE-S000-G / 420 VAT
CE-8000-U | CE-B000-P { | 190-130' v~/ 220-230 Vi~ | 50/ 60 Hz 110-130 V= 54 Gigants
CE-5000-M 220.230 V- 2,54
CONDIGOES DE CERTIFICAGAD:
CONDITIONS OF CERTIFICATION:

Modedo 5. Ensaio de tipo, svalisgio & aprovacio do Sistema de Gestéo da Qualidade do fabncante. acompanhaments sirevés de suditonss no
labncanie & snsaio em amostras retiradas no comercio & no fabncans. kodelo baseado no ensein de tipo e acompanhado de avaliacio das
rididas tomadas palo fabricants para o Sislema de Gestdo da Qualidade de sua producio, seguido de um acompanhamants a cads 15 meses,
por meio de auditonas, do conrole da guabdade da fibnca & de ensaios de venficacBo am amosiras omadas no comercio & na fabnca,

Model 5 Type test, svaluation and appraval of he manufaciurer's Quaiy Management Sysiem, surveflance though audits on the facion: and (=&
on savnples faken v merkal and on the manufaciurer Moasd haged on the lype of lest and sccompanisd by evaluation of the achons faken by the
mdnufaciisgr for the Cuaty Managemen! Sysfem of ifs production, folfowed by a fofow-up svery 15 moning by means of audis of the feclory
Qually comnd and legt checks in sampies faken in markst aad facion

A vahdade deste Certificado estd sirelada & reabeacio das svehacles de manuiencio e tratemenio de possiveis nSo conformidades de sesrdo
com as onentachies da NCC e previstas no RAC especifico da Portana Inmetra n®. 54 de fevereiro de 2016, Para verificagio da condicdo stualizada
da reguisnidade deste Cerbficado de Conformidade deve ser consultado o banco de dados de produtos e senigos cerificados do Inmetro

Tha valichly of ths Cartificale is inked fo camying out Bvalkiaions of mamtenance and freatment of possible non-compéance in sceordanee vath tha
onantations of e NCC and Inmetro Ordinance no. 54 of February 1. 2076, For varfication of ipdated condiion of regUBAEy froe ths Conformity s
Coaritficare, must be checked on product and senices dafa bank cartificatad from Inmetno

Esie Ceriificado & walido apenas para os squipamentos de modedos idénticos aos squipamentos efetivements ensaisdos. Ouasquer modificagfes
mm.mm'mmmmmﬁummmmmmﬂm
BquUIpaMaMns, sam & prévia aulorzacio da NCC, mvabidario este Cartificads

This Cevtificate (s vaid only for modsls entical lo those sfactivaly teatsd Any modifications o the proyscts and the use of components and ¢ ar
ciffersn! matesals from fhose defined by descrigtive documentanan of e eguipment withow! the pror permission of NCC, will mvabdats this
carfdicata

O ususno lem a responssbdidade de assegurar qua os produlos serdo mslalados em atendmenio ds instructes do fabncenle & &8 normas
aplicadas 5 agles

The user has the rsponsibwity 10 ensure hal the products wall be insraled i complivce with mamdaciurer's insfrictions and standsids apped o
e

Outras especificagbes:

Tipo de protecio contva choque eldinco: Clases |

Grau de protegiio contra choque slétnco Tipo B

Grau de prolecio conira panetracio de Noudos:

= Equapamenio — [PX1

- Pedal de Comisnds & Comirole Manusl - IPX1

Modo de operacio ndo conling

Nao edequado na presencs de misiura anesiésica inflamavel

Versdo do softwars

Modelo CE 9000-X (Expression). - Sofware "PRG_EXP_SE”, Rev.DD, Sem encoder.
= Gofiware PRG_EXP_CE", Rev.00, Com ancoder;
= Software PRG_EXP T, Rev.00, Tedado,
= Software "PRG_EXP_P", Rev,00. Pedal;
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T
CERTIFICADO DE AVALIAGAO DA CONFORMIDADE

EMITIDO POR ORGANISMO DE CERTIFICAGAD DE PRODUTOS ACREDITADD PELA CGCRE

= CONFORMITY ASSESSMENT CERTIFICATE ISSUED BY A CERTIFICATION BODY ACCREDITED 8Y CGCRE
Cerificado N™
Cartificats MNa NCC 21.06848 Revasaodmvrsion o, 01
Data de ermissio Certificado de Conformidade valido scmenie scompanhado das pdanas de 129

Ermission date St Candicats vahd anly accompanied of pages 1 though

Madelo CE 9000-D- - Software *PRG_D_ST", Rev.00, Sem Trendelemburg;
- Suftware *PRG_D_CT", Rev.00, Com Trendelemburg,
- Software *PRG_D_T", Rev.00, Teclado,
- Goltwars *PRG_D_P*, Rev.00, Pedal,

Modelo CE 8000-G: - Software PRG_G_ST", Rev.00, Sem Trendelembirg;
- Software "PRG_G_CT", Rev.00, Com Trendelemburyg,
- Software 'PHG_G_CI-F Rev.00, Com Histeroscopia;
- Software "PRG_G_T", Rev.00, Teclada,
- Bofware PRG_G_P®, Rev.00, Pedal

Modelo CE $000-UF - Software "PRE_U_ST", Rev.00, Sem Trendelemburg;
- Goftware "PRG_U_CT", Rev.00, Cam Trendelemburg,
- Software "PRG_U_T", Rev.00, Tecladn;
- Software “PRG_U_P", Rev.00, Pedal

Modelo CE 8000-P. - Software "PRG_P_ST", Rev.00, Sem Trendelemburg;
- Software "PRG_P_CT", Rev.00, Com Trendelemburg;
- Software "PRG_P_T", Rev.00, Teclado;
= Software "PRG_P_P*, Rev.00, Padal,

Modelo CE S000-M. - Softwara "PRG_M_ST", Rev.00, Sem Trendelemibamng;
- Saftware "PRG_M_CT", Rev.00, Com Trandelembarg,
- Software "PRG_M_T", Rev.00, Teclado,
= Sofiware PRG_M_F", Rev.00, Pedal,

Modelo CE 9000-C - Software "PRG_C_ST", Rev.00, Sem Trendelemburg,
- Boftware "PRG_C_CT", Rev.00, Com Trendelemburg;
- Softwane "“PRG_C_T", Rev.00, Teclado;
- Software "PRG_C_P". Rev.00, Padalk;

Wodelo CE 8000-E. - Solware "PRG_E_ST", Rev.00, Sem Trendelemburg;
- Software "PRG_E_CT, Rev.00, Com Trendelemburg;
- Software "PRG_E_T", Rev.00, Teclado;
- Software "PRG_E_F", Rev.0D, Padal,

UHIMMW!WMMWQWQMD

*PARTES QUE ACOMPANHAM O EQUIPAMENTO
“CE-S000-0:
= Encosto de Cabaca Fiko,
- Encosto;
= Apoio para Braco,
Aszsanto,

- Pameaira,

- Base GRM com Pantdgrato;
- Bolo

Liga/Deshoa,
- Pedal d& Camanda,
*ACESSORIOSIOPCIONAIS
— Suponie para Papsl
— Trendlemburg Manual
== Rodizics
= iConmrole de Méo
— Foco Awadliar (Comutdved, podendo ser metalado am ambos os lados da cadeira)
— Pés Niveladores Regulaveis
— Encosio de Cabeca Ajusidvel
— Encosto & Pemeira com Movimantc Manual
— Bandeja Ausler [nos
— Bandejs Auxiar Flasnes
= Hasla de Som
— Lumanana
— Lupa
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ERs
CERTIFICADO DE AVALIAGAO DA CONFORMIDADE

EMITIDO POR ORGANISMO DE CERTIFICACAD DE PRODUTOS ACREDITADO PELA CGCRE
CONFORMTY ASSESSMENT CERTIFICATE ISSUED BY A CERTIFICATION BODY ACCREDITED 8y CGCRE

Certificado N
Carificate Mo NCC 2106840 Revesdodmevissan o, 01

Dais de emisaio
Emigsion disla

= Possgdo Conforio

— Possglio Emergénoia

— Base Tubular &f Pantdarafo

= Basa Platafoemna of Pantdgrafo

— Suporte Universsl

— Cuba nm para coleta de material

— Travesseso com apoo de cabeca anatdmico
= Encosto de cabeca vazado

- Estofamento Presidente (Costurado)

— Estafaments Giganle (Vidcanizado)

— Estolamenio GRN (Espuma Ingatada)

— Trendlemburg Elstnico (Opcionsiments poderd sar acionado por padal de comanda)
— Revestmenio plastico ranspamnis

*PARTES QUE ACDOMPANHAM O EQIAFAMENTD:
“CE-3000-G:
- Encosto de Cabega Fixo,

- Encostao;

Amm Brago,

ﬁpﬁﬂmﬂum“’u‘hﬂm
- Apoio para pés,
= Parnaira,
- Base GRN com Pantogrifo,
- Botdo :
= Pedal de Comando.
*ACESSORIOSIOPCIONAIS
= Supore para Papsl
— Fooo Awahar (Comutavel, podendo ser instalado em ambos os lados da cadeira)
= Gaveta de Coleta
— Suparte do Colposoipes
== Trendlamburg EHtru:u {Opoonalmenie poderd ser aconado por pedal de comanda)
~== Histeroscopia Elétrica (Podera sar combinada somente com Trendlembarg Marnual)
== Trandbembirg Manual

Carfificado de Conformidade valido somente acompanhado das phginas de 1a 9

SR Camaicate vald anly sccompaived of pages T thvough §

=== Cuba nm pars cobsta de matenal

~— Travesseiro com apoio de cabeca anatdmico
— Sem Peiners

— Estotamento Prasidems (Coshwada)

— Eslalameno Gagante (Vulcanizado)

— Estofamento GRM (Espuma Injgtada)

— Revesimento plishco iranspanenis

— Hasle de Soro

* PARTES QUE ACOMPANHAM O EQUIPAMENTO:
* CE-2000-F-
- Encosto de Cabeca Fixa,
-~ Encosio;
- Apoeo pars Brago;
- Aszanio,
= Apoéo para Pemas / Pora Coxa,
- Apoas Dara pés.
- Pameaira,
- Base GRAN com Pantogradn,
- Botdo LigaDeshga;
- Pedal de Comando
*ACESSORIDSIOPCIONAIS
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el
CERTIFICADO DE AVALIAGAO DA CONFORMIDADE

EMITIDO POR ORGANISMO DE CERTIFICAGAD DE PRODUTOS ACREDITADG PELA CGCRE
T CONFORMITY ASSESSMENT CERTIFICATE ISSUED BY A CERTIFICATION BODY ACCRENTED 8 CGCRE

.

Cartrficads N°
Cartificals Mo NCC 21.06848 Rewvsaoimwvision n - 01

Date de ermassdha Certificado de Conformidade vakdo somenie acompanhado das pégnas de1a 9
- DB 2021
Emigzion dale Cerfiicate vakd only accompaniad of pages 1 throogh 2

— Supons para Papel

— Foco Aualiar® (Comutdvel, podendo ser ingialado em ambos os lados da cadaira)
— Gavats de Coleta

— Supone 4o Colposcopio

u-l'mrufldlmhrg Edétrico (Opoonalmente poderd ser ationsdo por pedal de comanda)
— Trendlembiurg Manusl

— Rodizios

== Conlrole de Mao

== Pés Niveladores Reguléveis

— Encosto de Cabega Ajustével

- Encosto & Pemeaira com Movmenio Mpnual
— Lurningmns

== Pogacao Conforto

— Posicho Emergéncia

— Bage Tubular o Panidgrafo

~— Base Plataforma of Paniograio

— Supone Universsl

— Cuba nm para colela de magenal

— Travesseins com aposo de cabega anatbmico
= Zem Pemaira

— Estofamanto Presdents [Casturada)

- Estofamento Gigante (WVulcanzado)

-~ Estofaments GRMN (Espuma Ingtada)

— Revestimento plastico ransparents

* PARTES QUE ACOMPANHAM O EQLIPAMENTO

- Estofamenio Clﬂﬂl

- Bass plataforma com Pantagrafio;

- Batio Liga/Ceshga;

= Pedal de Comando,

* ACESSORIOSIDPCIONAIS

— Apded dos Bracos para Madico (Simples)

«— Apcio dos Bracos pars Médics (Duplo)

— Bupone para Papel

== Foco Aapdhiar (Comutgvel, podendo ser instalado sm ambos os lados da cadess)
- Hllh da Soro

mTrunﬂumhu‘g Reverss (Prochve) Mamsal,
Trendiemburg Reverso (Prochive) Elétnico (Opaonalments poders sar acionsdo por pedal de comanda)

== Controle de Mao

= (Grade Lateral Amiculavel

— Pés Niveladores Regulaves

= Encosio de Cabega Apssidval

— Lwminana

- Base Tubular o Pantograio

== Base Platsforma o Pantégrafo

~ Buparte Linrversal

— Estodamento Presidents {Costurada)

- Estofamento Gigante (Vulcanizadao)

— Estolamenio GRM (Espuma Injetada)

— Revestimento plasiico iransparents

* PARTES QUE ACOMPANHAM O EQUIPABMENTO:
* CE-5000-U:

- Encosio de Cabeca Fixo

= Encosto

- Apoio para Braco

- Agsenlo

= Apoio para Pemas / Pona Coxas

- Apoeo para Pes

- Funil para Coleta

= Caminho

- Base GAN of PamMagralo

- BodBo LigaiDesliga
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CERTIFICADO DE AVALIAGAO DA CONFORMIDADE

EMITIDO POR ORGANISMO DE CERTIFICACAC DE PRODUTOS ACREDITADO PELA CGCRE
CONFORMITY ASSESSMENT CERTIFICATE ISSUED BY A CERTIFICATION BODY ACCREDNTED 8Y CGCRE

; -
mﬁ:ﬁ:h NCC 21 08845 Revisdod revision n® - 01

Diaia de emissio; OBI2021 Certificado de Conformedade valido somenie scompanhado das pdainas de 1 a 9
Ermussion dafe Cavtificate vabd only sccompaned of pages 1 though &

- Padal de Comando

* ACESSORIOSIOPCIONAIS

== Suporie para Papal

— Foco Ausakar

— Suports dos Pés

— Suporte do Colposcopio

— Trandlambung Elétnoo (Opcionaiments podera ser acionado por padal de comanda)
— Trendlembaag Manwual

— Rodizias

— Controle de Mo

= Pas Nveladores Regulavess

— Encosto da Cabecs Ajustével

— Encosto & Pamewa com Mownanto Manual
== Lumingria

- Posigio Conforio

— Posichs Emargéncia

- Base Tulnwdar of Pantogralo

-— Basae Platsforma of Pantdgras

<= Suporie Universal

== Cuba rim para coleta de matenal

— Trevesssin com apoo de cabeca analimco
- Estolamenio Presidents {Costurado)

-~ Estofamenta Gigante (\Vulcanizada)

-— Estofamento GRM (Espuma Injetada)

— Revestments plastico ransparsnis

* PARTES QUE ACOMPANHAKM O EQUIPAMENTO:
'CE-9000-C:

* ACESSORIDSIOPCIONAIS:

== Apoio para Braco Simples (Madsco)
== Suporie pama Papal

== it duiliar

= Trendlemburg Manusal

— Rodizios

— Hasia de Som

— Sislema de Giro

— Arco de Narcose

- Pés Niveladores Regulaveis

= Controls da Mao

e Llw

= Luminans

== Encosto 8 Pemeira com Mowmenio Manus
== Posigio Conforto

— Posicio Emenpéncia

— Suporte Uniersal

= Cuba rim pars coleta de materal

— Estotamento Presidents (Cosbusadal)
— Estotamento Gagante (Vulcanizado)
— Estofamento GRM (Espuma Injstada)
— Toire de elevacio pantogrifica

== Revestimento plashico ransparents

FHCC_ 506 Pagna) Page 7 de [/ of 9 Rew D8
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Valor Total do Ato: RS 4,66 |
Selo Digital Tipo Normal C: ALJ1 B634-MOWT;

e

O prezente decumento digital foi conferida com o original & assinado digilalmente por DANILLO PINTO OLIVEIRA DE ALENCAR, em quinta-laira, & de abril da 2021 09:42-10 GMT-03.00. CNS: 06 870-0 - 1° OFiCIO DE
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CERTIFICADO DE AVALIAGAO DA CONFORMIDADE

EMITIDO POR ORGANISMO DE CERTIFICACAD DE PRODUTDS ACREDITADD PELA CGCRE

y- CONFORMITY ASSESSMENT CERTIFICATE ISSUED BY A CERTIFICATION BODY ACCREINTED 5¥ CGCRE
Certhicada N® : . 3
Carlificals Mo NCC 21 06848 Revisdoimwision n: 01
[Oala de emessdo 0RO Cartificado de Conformidade valido sormene acompanhado das pagnas de 15 8§

Ermwgsion date Cerficate vakrd only accompanied of pages T through 2

" PARTES OUE ACOMPANHAM O EQLUIPAMENTC
*CE-8000-X- EXPRESSION:

- Encosio de Cabera

- Painel de comando,

- Encosta;

- Brago da Cadeirs,

- Agsenin

= Pammesra,

- Botdo Liga/Deshgs,

- Pedal de Comando,

= Pesaira,

- Basa da cadmira;

- Pés Niveladores reguldves

* ACESSORIDSIOPCIONAIS

== Suporie para Papal

== o Ausiliar

== Trendbemburg Manual

= Fiodizicos

== Padal de Comanda

— Sigtama de Giro

- Elevaco Linsar am Aluminic

== Cignirole de Mao

— Bragos Fios

= Entasio Fixo

— Pemesrs Fixa

— Travas no Brago

= Encosio Manual & Pameira Fixa

== Encosio 8 Pemaira com Mownento Marnusl
-= Estofamants Modalo LX

— Luwmirans

== Lupa

— Posiglo Confonto

— Posigio Emergéncia

— Suparte Universal

— Cuba rim pars cokela de matedal

- Esiotamenio Presidenie (Costurada)
== Estofamento Gigante (Vulcanizada)
== Estofamenio GRN (Espuma Injetada)
== Colyna Oftelmologeca GRN — Registro ANVISA n° 10228740035 / BOES 1020005 (Opoional Base Unica)
= Revestimanto plastico Fanspanss

*PARTES QUE ACOMPANHAM O EQUIPAMENTO:
* CE-5000-E:

- Encosig,

- Peined de comanda,

- Brago da Cadeira;

- Agsanio da Cadeira,

- Botdo LigatDesliga;

- Torre de Elevacio Lngar,

- Pes nvieladores mguldveis,
- Base.

* ACESSORIOSIOPCIONAIS
— Suparte para Papel

— Rodiznos

= Sislema de Giro

== Tiorra de elevagBo pantograkca
= Colchiio Visco Elasiico

— Apoio paru hm;:n samiples

— Controla de

= Apeap Dumml

== Posicéo Conloro

— Posigio Emerpéncia

— Luminana

- J,_m

== Buporie para Cuspidaira
FHCC_506 Pagna/ Poge B de / of 9 Rew. 08
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Valor Total do Ato: RS 4,68
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CERTIFICADO DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE

EMITIDO POR ORGANISMO DE CERTIFICACAD DE PRODUTOS ACREDITADD PELA CGCRE

CONFORMITY ASSESSMENT CERTIFICATE ISSUED BY A CERTIFICATION BODY ACCREDTED BY CGCRE

Cartificado N®
Cartificals No

Data de emiss&o
Emrssmn dale

== Supone Unve

— Cuba nim para coleta de matsnal

NCC 21 06840

OB/ 2021

ral

— Estofaments Presstente (Coslurada)
= Estofamanto Gigante (Vulcanizado)
— Estofaments GRM (Espuma lngstads)
— Rewestimento Pldsico Transparente

Cidego de barras: HIA

DOCUMENTAGAD DESCRITIVA D0 EQUIPAMENTD [CONFIDENCIAL):
EQUIPMENT DESCRIFTIONAL DOCUMENTS {CONFIDENTIAL):

Revisbolrevizion n®: 01

Cenificado de Conformidade wihdo somente acompanhado das pagmas de 12 §

Cerfficate vald only sccompaniad of pages 1 throwgh 9

Documento Descrigho - Revisio
BEOIO banusl do wsuano Mesa para Exames P 03
BEOTT Manual do usuario Masa Examies L [iF]
RHP ﬁaﬂﬂ do produlo avaliado 03
Histonco da Rewsiio
Rewisdn Cerificado Drata da Rews8o Proscess Descncio
00 NCC 21.06849 08032021 26548041 Re1 | RECENIGAGHo com T Y e D
o1 NCC 2106840 DE/0A72021 2654804.1 Ra1 Rent Corregdio do manual @ da hsta de acessonos
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REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAIBA
CARTORID AZEVEDD BASTOS
FUNDADO EM 1838
PRIMEIRD REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDIGOES E TUTELAS DA COMARCA DE JOAO
PESSOA

Ay, Epildcio Pessoa, 1145 Bawro dos Eslados 58030-00, Jodo Pessoa PB
Tel: (83) 3244-5404 [ Fax: (B3) 3244-5454
hitp ey azevedobastos mot.br
E-mail; carionoazevedobastos.not br

DECLARAGAO DE SERVIGO DE AUTENTICAGAD DIGITAL

O Bel. Valber Azevido de Miranda Cavalcanti, Oficial do Prameiro Regestne Ciil de Nascimentos & Obltos e Privativo de Casamentos, Inlerdigies & Tulelas
com airibuicio de aulenticar e reconhecer firmas da Comarca de Jodo Pessoa Capital do Estado da Paraiba, em wrtude de Let, eic,

DECLARD ainda que, para garantir ransparéncia e seguranca juridica de todos os atos onwndos da atividade Mofanal @ Registral no Estado da Paralba, fod
instituido pela da Lei N® 10.132, de 06 de novembro de 2013, a aphcaclo obrigatona de um Selo Dwgital de Fiscalizacdo Exirajudicial em fodos os alos de
nolas e registro, composio de um codigo ankco (por exemplo. Selo Dgitalr ABC12345-X1X2) & dessa forma, cada aulenbicacio processada pela nossa
Serventia pode ser verificada e confirmada tardas wvezes quanio for necessario através do sile do Tribunal de Justica do Estade da Paraiba, enderego
https-fcorregedona_tjpb jus briselo-degitalf.

A aulenticacao digital do documento faz prova de que, na data & hora em que ela fol realizada, a empresa GIGANTE RECEM NASCIDO LTDA - EPP finha
posse de um documento com as masmas caracleristicas gue foram reproduzidas na copia aulenficada, sendo da empresa GIGANTE RECEM MASCIDOD
LTDA - EPF a responsabilidade, unica e exclusiva, pela idoneidade do documeno apresentado a esle Candrio.

Messe senlido, declaro gue & GIGANTE RECEM NASCIDD LTDW - EPP assurmiu, nas leimos do amigo 8°, §1°, do Deceto n® 10.278/2020, que
regulamentou o artigo 3°, inciso X, da Lei Federal n* 138742018 2 o arigo 2°-A da Lei Federal 1268212012, a responsabilidade pelo processo de
digitalizacdo das documentos fisicos, garantindo pefanie este Cafdno @ lefceiras, a sua aulona @ inlegridade.

De acordo com o disposio no artigo 2°-A, §7°, da Lei Federal n” 1268212012, o documento em anexo, ientificado individualmente em cada Codigo de
Autenticacio Digital' ou na refenida sequéncia, poderd ser reproduzido em papel ou em qualquer owlro meio fisico.

Esta DECLARACAD fol amitida em 0R/I04/2021 15:30:19 [hora local) através do sislema de aulenticacdo digital do Candno Azevédo Basios, de acordo
com o Al 1%, 10" e seus §§ 1° e 2° da MP 220042001, como também, o documento eletrbnico aultenticado contendo o Cerlificado Chgital do bilar do
Cartorio Azevédo Basios, poderd ser solicitado diretamente a empresa GIGANTE RECEM NASCIDD LTDA - EPP ou a0 Cartono pelo endereco de e-mail
autemica@azevedobastos.nolbr Para informagies mais defalhadas deste alo, scesse o sile hiips: Mautdigital azevedobasios nol bv & informe o Codigo de
Autenticacio Degital

Esia Dedaragio & valida por tempo indeterminado & esia disponivel para consulta em nosso sie.

'Codigo de Autenticagao Digital: 77610804218923440118-1 a T7610804218923440118-9

*Legislagbes Vigentes: Lei Federal n® B.035/04, Lei Federal n® 10 406/2002, Medida Provistria n® 220002001, Lei Federal n® 131052015, Lel Estadual n®
8.721/2008, Lei Estadual n® 1013272013, Provimento CGJ N® 003/2014 & Provimento CHJ N* 100/2020,

O referido & verdade, dou fé

CHAVE DIGITAL

0000Sb1d7T 34484105 TI2d69eBbo05b4 T2 cacliadd afald B2 3880e 83862 108 1 37TESHZ 14066 35H406T6Ic Tdd 12 12 3eda004caS6416 1b520ee S5bEZbE 1dT136
T281bba bdGa2d6 135220670402
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JUCESP PROTOCOLO

CONVENIO | 133z, 000 . 2o, 0.597.594/18-1
E.R.RibeirdoPreto|, 3 1 23, 3" 13

T

INSTRUMENTO DE mﬁ'ﬁn DE EMPRESA INDIVIDUAL DE

RESPONSABILIDADE LIMITADA
GABRIEL PEREIRA VEZONQ, brasileiro, natural de Ribeirdio Preto/SP, nascido em
26/04/1997, solteiro, maior, empresario, portador da cédula de identidade R.G. n°
45.805.097-0 SSP/SP ¢ CPF n® 416.054.568-88, residente na Rua Orlindia, n® 118,
Jardim Paulista, Cep.; 14.090-240, Ribeirio Preto, S3o0 Paulo;

£20345 1 T0BA5)

~.resolve, mneste ato, constiluir uma Empresa [ndividual de
Responsabilidade Limitada - EIRELI, que giraré com sede e foro na cidade de Ribeirfio
Preto, Estado de Sdo Paulo, ji adequada ao Nevo Cédige Civil e conforme Lei n*
12.441 de 11/07/2011, e que se regera pelas clausulas e condigdes deste instrumento:

GG N RG0S |

|

DO TIPO JURIDICO
A empresa ora constituida adotard o tipo juridico de “Empresa
Individual de Responsabilidade Limitada”, ¢ se regera pelas clausulas e condigdes

deste instrumento e nos casos omissos pela legislacio vigente.

1l
EMP

A empresa girard sob 0 nome empresarial de “G.P. VEZONO EIRELI"™.

DO OBJETO
A empresa terd por objeto a exploraglo do ramo de “Comércio
atacadista, importagio ¢ exportagio de equipamentos, materiais médico-
hospitalar, informitica, produtos de higiene ¢ de limpeza, saneantes, descartaveis,
cosméticos e moveis. Servigo de manutengio de aparelhos eletromédicos e deposito (;f
de mercadorias para terceiros” '

s dacias do wio e Billps Vselodgial ljpb jus Br ow Corsulle o Document &m WDE CBEE RSN I0H 121 B
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A sede serd inswadp’pa “Rua Martins Pena, n® 47, Campos Eliseos,
Cep.: 14.080-620, Ribeirio Preéso, 540 Paulo.
§ Unico: Podendo, entretanto, abrir e fechar filiais em qualquer parte do writério

nacional, com ou sem capitais autdnomos para os devidos fins.

v
DO CAPITAL
O Capital é de RS 95.400,00 (noventa ¢ cinco mil e quatrocentos reais),
divididos em 9.540 (nove mil, quinhentas ¢ quarenta) quotas de RS 10,00 (dez reais)
cada uma, j4 integralizados, com MOEDA CORRENTE DO PAIS, cuja totalidade serd
subscrita e distribuida, da seguinte forma:

DA COMPOSICAO DO CAPITAL

| TITULAR == CUOTAE ~ T
GAERIEL FERELMA VELOWD | 160,55 9.540 | 95.400,00
TOTAL DO CAPITAL 100,00 | 9.540 | 95.400,00

§ 1) A responsabilidade do titular ¢ limitada ao capital integralizado.
§ 2°) O titular declara sob as penas da lei, que ndo participa de nenhuma outra empresa
dessa modalidade.

smlodbgial fpb jus br cu Congube o Documenio e hilps Yasevedobasios. nol bridocurnecio B0E2051 1. 205401 FOBEDO

Vi

DA DURACAO
A empresa terd sua duragdo por tempo indeterminado, podendo ser
dissolvida em qualquer época, uma vez observada i legislagio vigente, considerando-se
0 seu inicio a data do registro deste instrumento, no drglio competente.

+4== Combine oa dados 4o sio eme Filos

Vil
DA ADMINISTRACAO
A administragio e representagiio da empresa serfio exercidas pelo O&
titular GABRIEL PEREIRA VEZONO, com poderes ¢ atribuigdes de realizar todas
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as operagdes plra:ln Ea:ufcumd?'?u a;titii.‘

-
fepresentando a empresa ativa ¢ passiva,
judicial ¢ extrajudiialmente, vedado, 1o

no entanto, o uso do pnome

atividades estranhas ao interegqe dasgmpresa.

da Empresa. No caso de verificarem-se prejuizos, seriio eles mantidos em conta especial.

para sua cobertura com lucros futuros, niio havendo essa possibilidade, serd suportado
pelo titular, ao seu capital na Empresa.
§ Unico: A critério do titular poderd ser levantado mensalmente um Balango Geral para
apuragdo de lucros ou prejuizos. No caso de ap

uraclo de lucros, estes poderiio ser
distribuidos mensalmente ao titular,

X
DO FALECIMENTO
Dando-se o falecimento do titular, a Empresa ndo se dissolvera,
continuard com seus herdeiros e Ou representantes legais,

Xi
D

ﬂﬁnﬂudwlnra.mhaspcnasdnlni,qucnhmimpndido,purini
especial ¢ nem condenado, ou encontra-se sob efeitns da condenaclo, a pena que vede,
dinda que temporariamente, a exercer a administragio empresarial ¢ o acesso a cargos
piblicos: ou por crime falimentar, de prevaricagdo, peita ou subomo, concussdo,
peculato; OU contra a economia popular, contra o sistema financeiro nacional, contra as

mmmd:d:&udammmnﬂncin.mmmm!wﬁcsdemma.
propriedade.
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E assim, obriga-se liviemente a cumpric e respeitar o presente "3
Iltstnlnwnll:chunsutl.m,in lavrado em 03 {u&s}mdugualtmr:mo mesmo fim, g
assinado pelo titular perante as testernunhas abaixo assinadas. ]
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Ribeirfio Preto - SP, 01 de Junho de 2018.
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REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAIBA
CARTORIO AZEVEDOD BASTOS
FUNDADO EM 1838
FRIMEIRC REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDIGOES E TUTELAS DA COMARCA DE JOAOD
PESSOA

Av. Epitacio Pessoa, 1145 Basrro dos Estados 58050-00, JoBo Pessoa PB
Tel.: (83} 3244-5404 / Fax- (B3} 3244-5484
hitp- i azevedobastos not. br
E-mail; canonio@azevedobasios. nol br

DECLARAGAO DE SERVIGO DE AUTENTICAGAO DIGITAL

O Bel, Valber Azevédo de Miranda Cavalcant, Chicial do Primesa Registro Civil de Nascimenios e Obitos & Privalive de Casamenios, ImMerdicdes & Titelas
com atribuigdo de auenticar & reconhecer firmas da Comarca de Jodo Pessoa Capital do Estado da Paraiba, em vifude de Les, efc,

DECLARA pare os dewvidos fins de direito que. o documento em anexo entificado indnaduaimeniz em cada Codigo de Aulenhcacao Dgilal' ou na relenda
sequéncia, foi autenticado de acordo com as Legisiacies & nodmas vigentes®

DECLARD ainda que, para garantir ransparéncia e seguranca juridica de todos oS afos orundos da atividede Motanial e Registral no Estado da Paraiba, fol
instituido pela da Lel N® 10,132, de 06 de novembro de 2013, a aplicagao obrgaldna de um Selo Digital de Fiscalizacdo Extrajudicial em todos os alos de
nolas & reqistio, compaosto de um cadigo dnico (por exemplo: Selo Digital. ABC12345-X1X2) & dessa forma, cada autenficagdo processada pela nossa
Serventia pode ser verificada e confirmada tantas vezes quanio lor necessdrio airavés do site do Tribunal de Jusiica do Estado da FParaiba, endereco
hilips-ifcormegedonia_tjipb jus_ befselo-digital/

A autenticagfio digital do documento faz prova de que, na data & hora em que ela foi realizada, a empresa G.P. VEZONO EIRELI tinha posse de um
documento com 8% mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na copla sutenticads, sendo da empresa G.F. VEZONO EIRELI a responsabadidade
onica & exclusiva, pela idonesdade do documenio apresentado a esle Carldng.

Esta DECLARACAD foi amitida em 05M1/2020 17:43:25 (hora local) awaves do sistema de aulenticaclio digital do Carideio Azevédo Basios, de acordo
com o Ar. 17 10° & sews 55 1" e 2° da MP 22002001, como também, o documento elatndnico autenticedo contendo o Cerificado Digital do tiular do
Cardrio Arevido Bastos, poderd ser solictado direfamente a empresa GUP. VEZONO EIRELl ou ao Ceridric pelo enderego de e-mail

autentica@ azevedobastios nol br

Para informaches mais delalhadas desie slo, acesse o site hiips Vautdioial szevedobagios nol br @ informe o Coaigo oe Auteniicagdo Digital.

Esta Declaracio & valida por tempo indeterminads & e3ta disponivel para consulla em nosso sie.

'‘codigo de Autenticagdo Digital: 0992051120349 17088901 A 02920511203421708800-5

"Legislagies Vigentes: Lel Federal n® 8.8935/04, Lei Federal n® 10 406/2002, Medida Provisdra n® 2200/2001, Lei Federal n® 131052015, Lei Estadual n®
B.721/2008, Lel Estadual n® 1013272013 e Provimanto CiJ W™ DO32014,

O referido & verdade, dou b,

CHAVE DIGITAL
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REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAIBA
CARTORIO AZEVEDO BASTOS
FUNDADO EM 1883
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDICOES E TUTELAS DA COMARCA DE JOAD
PESS0A

Ay, Epitacio Pessoa, 1145 Bairmo dos Eslados 58030-00, Jodo Pessoa PB
Tl (B3) 3244-5404 | Fax: (B3) 3244-5484
hilp: iwwew, azevedobasios.not.br
E-mail: cartoris@iazevedobastos not.br

DECLARAGAQ DE SERVICO DE AUTENTICAGAO DIGITAL

O Bel, Vélber Azevido de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primewro Registro Civil de Mascimentos & Obilos e Privativo de Casamentos, Interdiges & Tulelas
com ainbuicdo de sulenticar & reconhecer firmas da Comarca de Jodo Pessoa Capital do Estado da Paraiba, em virtude de Les, eic, .

DECLARA para os devedos fins de dirsito que, o documento em anexo identificado indnidualmenie em cada Codigo de Autenbicacio Digial® ou na refenda
sequéncia, fod autenticado de acordo com as Legislagies & normas vigenies®.

DECLARD ainda que, para garantic irsnsparéncia & seguranca juridica de todos 0s alos onundos da atividade Molanal & Regisiral no Eslado da Paraiba, foi
instituido pels da Lei N® 10,132, de 06 de novembro de 2013, a aplicacio cbrigatina de um Selo Digital de Fiscakzacho Extrajudicial em todos o3 atos de
nolas e registro, composio de um codigo unico (por exemplo: Selo Digital: ABC12345-X1X2) e dessa forma, cada aulenbicacio processada pela nossa
Serventia pode ser verficada e confirmada fantas wezes quanto for necessano airavés do site do Tribunal de Justica do Estado da Paraiba, endereco
hitps:Aeorregedona. tjpb. jus briselo-digitald

A autenficacao digital do documento faz prova de que, na dala e hora em que ela foi realizada, a empresa G.P. VEZONO EIREL| linha posse de um
documento com as mesmas caracieristicas que foram reproduzidas na copia aulenticada, sendo da empresa G.P. VEZONO EIREL! a responsabilidade,
unica e exclusiva, pela idonsidade do documents apresentado a este Candnio

Esta DECLARACAD foi emitida em 18/11/2020 10:05:08 (hora local) stravés do sistema de aulenticacdo digital do Candrio Azevéds Basios, de acordo
com o A, 1%, 10° & sews 55 17 & 2° da MP Z20002001, como lambém, o documento eleirdnico autenticado contendo o Cerfificado Digital do tular do

Candnio  Azevédo Basios, poderd ser solictade diretamenie a empresa GP. VEZONO EIRELlI ou ao Cardno pelo enderego de e-mail
avlenbca@azrevedobasios. notbr

Para informagoes mals detathadas deste ato, acesse o site hilps Vauldigilsl arevedobastos nol bi & informe o Codigo de Autenticacio Dwital

Esta Declaracio & valida por tempo indeterminado & esia disponivel para consulla em nosso sile.

‘Codigo de Autenticacio Digital: 9992 1811205814036827-1

‘Lagislacoes Vigentes: Le Federal n® 8.935/04, Lel Federal n® 10 406/2002, Medida Provistria n® 220002001, Lei Federal n® 13.105/2015, Lei Estadual n®
B.721/2008, Lei Estadual n® 1013272013 & Provimenio CGJ N° DO372014,

O rederido & verdade, dou e

CHAVE DIGITAL

(000050 1d7T 34104105 TI2dEMfebboDSh2 064 291 40274 1 caDlchd  ecTiadeTe2 BEE0Se2086cBoalT 51 76 1231 ThOTSabcaed4a30cfd4i | bESIZHE0D200cfE TR
C4CBbZ2T1 TETe2ITBbSM2cn1B3caa

i 34 e s e 01 E:



Via Rapida Empresa - VRE
CERTIFICADD DE LICENCIAMENTO INTEGRADO
JUCESP - JUNTA COMERCIAL DO ESTADO DE SAD PAULD
Secretaria de Desenvolvimento Econdmico, Ciéncia, Tecnologia e
Inovacéo

Prefeitura do Municiplo de Ribeirdo Governa do Estado de 530 Paulo
Preto

E importante saber que:
1. Todos os dados e declaragfes constantes deste documento sio de responsabilidade do proprietario do estabelecimento.
2. Samente as atividades econdmicas contidas neste comprovante tem o funcionamento sutorizado,

1. Quaisquer alteragdes de dados e/ou de condiges que determinem a inscricBo nos drgdos e expedi¢ao deste documento implica a
perda de sua validade e regularidade perante os orglos, & obriga o empresdrio e/ou empresa juridica a revalidar as informagdes e
renovar sua solicitacdo.

4. Os drgaos envolvidos poderio a qualguer momento fiscalizar ou notificar o interessado a comprovar as restrices e/ou condigdes
supramencionadas no documento, de forma que se nlo atendidas as notificagBes, podera ter inicio procedimento de spuragdo de
responsabilidades com eventual imposicio de multa, interdicdo do imdvel ou cassacio do licenciamento.

5. As taxas devidas de cada drgio deverdo ser recolhidas diretamente com os envolvidos & mantidas validas durante todo o periodo
de vigéncia do estabelecimento, de acorda com as regras definidas e especificadas pelo drglo.

6. Este documentao reflete a situaglo do Heenclamento integrado na data de sua emiss3o, Para confirmar sua validade consulte o
site: https:/fwww. jucesp.sp.gov.br/VRE/Home aspx

DADDS DA SOLICITAGCAD, EMISSAO E VALIDADE DESTE DOCUMENTO:

PROTOCOLO/NUMERD DATA DA SOLICITACAD DATA DE EMISSAD DATA DE VALIDADE
SPM2031315277 02/06/2021 06,/11/2020 16/02,/2024

DADOS DA EMPRESA

MOME EMPRESARIAL CNPJ
G.P. VEZONO EIRELI 30.772.749/0001-25
MATUREZA JURIDICA Inscrigdo Municipal

Empresa Individual de Responsabilidade Limitada (de Natureza Empreséria)
ENDERECO DO ESTABELECIMENTO

RUA MARTING PENA, 47

CAMPOS ELISEDS, Ribeirdo Preto - SP CEP: 14080620

AREA DO ESTABELECIMENTO 60.00

AREA DO IMOVEL (AREA CONSTRUIDA)  1B1.656
w7

ATIVIDADES ECONGMICAS LICENCIADAS
4664800 - Comércio atacadista de magquinas, aparelhos e equipamentos para uso odonto-médico-hospitalar; partes e pecas

4645101 - Comércio atacadista de instrumentos @ materiais para uso médico, cirlrgico, hospitalar e de laboratdrios

ATIVIDADES AUXILIARES LICENCIADAS

Sede

ANALISE DE VIABILIDADE

PARECER DA PREFEITURA DO MUNICIPIO DE RIBEIRAD PRETO

VALIDO PARA A INSCRICAO MUNICIPAL DO IMOVEL DATA DE EMISSAD:  03/11/2020
TIPO DO IMOVEL: Mumero IPTU: 0310608

PAGINA [1] DE [4]
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PARECER DA PREFEITURA DD MUNICIPIO DE RIBEIRAD PRETO

RESTRICOES AD EXERCICIO DA ATIVIDADE NO LOCAL INDICADO:

» Atividade permitida, sendo que a construcio, reforma, ampliagdo, diminuigdo ou demolicio de drea deverd possui HABITE-SE
de acordo com a finalidade de seu uso, nos termos da Lel Complementar n® 2.158,/2007.

=

Atividade permitida no local indicado, desde que ndo haja trafego de transporie perigosos nas vias do respectivo zoneamento,
nos termos do artigo 12, ), da Lei Complementar n® 2.157/2007.

» Atividade permitida no local indicade, desde que possua parecer do Departamento de Gestdo Ambiental e Departamento de
Urbanismo da Secretaria de Planejamento de Gestdo Ambiental, nos termos do artigo 22 da Lei n? 2.157/2007.

Atividade permitida no local indicade, desde que disponha os residuos de forma a impedir a contaminacio do aquifero
subterrineo, nos termos do artigo 23 da Lei n® 2.157/2007.

Atividade permitida no local indicade, conforme projeto aprovado para 3 atividade requerida,

=

Atividade permitida, sendo que a construclo, reforma, ampliagdo, diminuicio ou demolicio de area devera possui HABITE-5E
de acordo com a finalidade de seu uso, nos termos da Lei Complementar n? 2, 158/2007

£

Atividade permitida no local indicado, desde que n3o haja trafego de transporie perigosos nas was do respeciivo zoneamenta,
nos termos do artigo 12, 1, da Lei Complementar ng 2.157/2007.

# Atividade permitida no Iscal indicado, desde que possua parecer do Departamento de Gestdo Ambiental e Departamento de
Urbanismo da Secretaria de Planejamento de Gestdo Ambiental, nos termos do artigo 22 da Lei n® 2.157/2007.

» Atividade permitida no local indicado, desde que disponha os residuos de forma a impedir a contaminacdo do aquiferc
subterranea, nos termos do artigo 23 da Lei n® 2,157/2007,

# Atividade permitida no local indicado, conforme projeto aprovado para a atividade requerida.

LICENCIAMENTO INTEGRADD

Secretaria de Estado da Sande [ Vigilancia Sanitdria

Atividade licenciada pelo drgio de vigilancia sanitaria municipal.

Secretaria de Estado da Seguranga Publica [ Corpo de Bombeiros

DATA EMISSAD NUMERD DE LICENCA VALIDADE
16/02/2021 CLCB 0000635034 16/02/2024
FORAM PRESTADAS AS SEGUINTES DECLARACOES:

o Declaro gue o meu estabelecimento encontra-se no interior de uma edificacdo Licenciada pelo Corpo de Bombeiros, conforme
o tipo & o numero acima descrito.

o Declaro que a atividade a ser desenvolvida no estabelecimento € compativel com a ccupagdo aprovada pelo Corpo de
Bombeiros para a edificagdo como um todo.

o Declaro estar chente de que devio manter os sistemas de seguranca contra incéndio sob minha responsabilidade em condigtes
de utilizagio, de scordo com o preconizado pelo Regulamento de Seguranga contra Incéndio do Estado de 530 Paulo.

o Declaro estar ciente de que estou sujeito a fiscalizagdo do Corpo de Bombeiros e que, aléem da cassacdo da Licenga, o registro de
informactes inveridicas pode acarretar ao declarante o crime de falsidade ideoldgica, tipificado no Artigo 299 do Codigo Penal,
com previsdo de pena de um a cindo anos de reclusio e multa, sem prejuizo das providéncias administrativas e civeis cabiveis.

Secretaria de Estado do Meio Ambiente [ CETESB

TiPO DE DOCUMENTO NUMERD DE LICENCA DATA EMISSAD VALIDADE
CERTIFICADO DE DISPENSA 1770571 04/06/2021 INEXISTENTE
FORAM PRESTADAS AS SEGUINTES DECLARACOES:

» Atividades exercidas no local:

w 3312-1/03-003 - Aparelhos & equipamentos eletromédicos e eletroterapéuticos, manutencdo e reparagdo executada por
unidade especializada

PAGINA [2] DE [4]
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Secretaria de Estado do Meio Ambiente / CETESB

» 4R4A5-1/01-007 - Instrumentos & materkais médico-cinirgicos-hospitalares; comércio atacadista de
% 4645-1/01-009 - Instrumentos medico-Cirurgicos; comércio atacadista de

» 4651-6/01-003 - Equipamentos de informatica; comércio atacadista de

s §5211-7/99-011 - Deposito de produtos por conta de terceiros

# Trata-se de atividade artesanal que atende a TODOS os critérios abaixo? - Trabalho manual ndo industrializado; - Realizado por
pessoa fisica, produtor rural ou pessoa juridica; - A empresa ndo possul funciondrios, 3 producdo é realizada por uma unica
pessoa ou familia; - A empresa deve ser enguadrada como ME, EPP ou MEI; - Mo realiza producio em série ou em escala; - N3o
realiza a distribuicdo do produto para venda em pontos comerciais de terceiros, varejistas ou atacadistas; - Utiliza materia prima
oriunda da regido,

» Resposta: NBo

L

Trata-se de CNPI emitido para empresa constiuida por uma lnica pessoa (sem funciondrios) com a finalidade de prestagio de
servigos por contrato?

=

Serdo desenvolvidas no Incal pretendido apenas atividades administrativas e comerciais, como escritdrio, representagio
comercial, showroom, ete, ? [exceto postos de combustivel & comercio atacadista de produtos quimicos/inflamaveis)

Ho local serd desenvolvida apenas a atividade de depdsito de produto acabado, incluindo defensivos agricolas {esceto deposito
de produtos quimicos ou de produtos inflamaveis estocados em tangues ou a granel|?

Resposta: Sim

x

Declaro que a atividade ndo serd instalada e/ou realizada em APM (Area de Protecdo aos Mananciais) / APRM [Area de
Protecdo e Recuperagao de Mananciais).

Declaro que, para o exercicio da atividade, ndo ocorrera, sem manifestagdo especifica da CETESE: 1.Corte de arvores nativas
isoladas; 2. Supressao de vegetagdo nativa; 3. Intervencdo em Areas de Preservacdo Permanente (APP); 4. Movimentacdo de
terra acima de 100 m? (cem metros cubicos); 5. Intervengio em Areas de Virzea para fins agricolas.

FORAM PRESTADAS AS SEGUINTES MANIFESTAGOES:

» A atividade realizada pela empresa no local e nas condigdes informadas no pedido esta
dispensada da necessidade de obtencdo das Licengas Prévia, de Instalagio e de Operagdo da
CETESE. Caso haja alteragdo dessa situacdo, deverd haver de nova solicitacio,

Secretaria da Agricultura / Coordenadoria de Defesa Agropecudria

DATA EMISSAD PROTOCOLO ISENTO CMNAE
04/06,/2021 4645-1/01
ABE4-B/00

FORAM PRESTADAS AS SEGUINTES DECLARAGOES:

# Declaro que as atividades que realizo para este protocolo ndo s8o de dmbito de gestio no sistema de Gestdo de Defesa Animal
& Vegetal (GEDAVE) pela Coordenadoria de Defesa Agropecudria (CDA) da Secretaria de Agricultura e Abastecimento (SA4),

Prefeitura de Ribeirdo Preto

VIGILANCIA SANITARIA
DATA EMISSAD PROTOCOLO ISENTD CMAE
04/06/2021 4664-8/00

FORAM PRESTADAS AS SEGUINTES DECLARAGOES:

+ Declare estar ciente de que a atividade que realizo ndo @ licenciada pelo Grgdo de vigilancia sanitaria.

DATA EMISSA0 NUMERD DE LICENCA VALIDADE CMAE
06/11,/2020 3543402 18-464-000431-1-7 15/04/2024 4545-1/01
PREFEITURA
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ECLARACAO DE SERVICO DE AUTENTICACAO DIGITAL hutps:api.autdigital azevedobastos.notbrideclaracan/ 9902 160 T2 133545

REPUBLICA FEDERATIVA DD BRASIL
ESTADO DA PARAIBA
CARTORIO AZEVEDD BASTOS
FUNDADO EM 1888
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE MASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDICOES E TUTELAS DA COMARCA DE JOAD
PESSOA

Av. Epitdcio Pessoa, 1145 Baimo dos Estados S8030-00, Jobo Pessoa PB
Tel: (B3) 3244-5404 [ Faw: (83) 31244-5454
hittp: heranw. azevedobastos.nod, b
E-mail: canona@azevedobastos nod br

DECLARAGAQ DE SERVIGO DE AUTENTICAGCAD DIGITAL

O Bel. Valber Azevédo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Registro Cheil de Nascimenios e Obitos & Privalivo de Cazamentos, Interdsgies e Tulelas com
alribuicho de aulenticar e reconhecer firmas da Comarca de JoBo Pessoa Capaal do Estado da Paraiba, em wiude de Lei, efc...

DECLARD ainda que, para garantir franspanéncia & seguranca juridica de fodos os aios onundos da atividade Motaral & Registral no Estado da Paraiba, fo
instituido pela da Lad N° 10,132, de 06 de novembro de 2013, a aplicacdo obrigatara de um Sealo Digital de Fiscalizacdo Extrajudecial em todos os atos de notas
& reqisiro, compasio de um obdign dnico (por exempla: Selo Digital: ABC12345-X1X2) & dessa fomma, cada autenicacio processada pela nossa Serventia pode
sar werificada e confirmada lamtas vezes quanlo for necessars atraves do site do Trbunal de Justica do Estado da Paraiba, endereco
hitps: feomegedona.tjpb jus beiselo-dagitall.

A autenticagio digital do documento faz prova de que, na daia e hora em que ela foi realizada, a empresa G.P. VEZONO EIREL] tmha posse de um documenio
com as mesmas caracleristicas gue foram reproduidas na copia autenticada, sendo da empresa G.P. VEZOMNO EIRELI a responsabididade, unica e exclusiva,
pela idonekdade do documento apresentado a este Carldno,

Nasse senbido, declaro que a G.P. VEZOND EIREL] assumiu, nos lermos do arigo 87, 17, do Decrelo n® 10.27872020, que regulamentou o artigo 3°, inciso X,
da Lei Federal n® 13.874/2010 & o anigo 2°-A da Lei Federal 12, 682/2012, a responsabilidade pelo processo de digitalizacio dos documentos fisicos, garantinda
perante esie Cardnio e terceiros, 8 sua autonia e inegndade.

De acordo com o disposto no arigo 2°-A, §7°, da Lei Federal n" 126822012, o documenio em anexo, ibentificado indviduslmente em cada Codigo de
Autentcacio Digital® ou ne refends sequéneia, poderd ser reproduzido em papel ou em qualgquer outro meio fisico.

Esta DECLARACAD foi emitidz em 18/07/2021 16:44:23 (hora local) através do sisiemna de autenficacdo digital do Cartieio Azevédo Bastos, de acordo com o
A 17, 10° & seus 55 17 & 2° da MP 220002001, como também, o documanto sletrdnico autenbcado contendo o Cerificado Dagital do titular do Cartorio Azevédo
Basios, podera ser soficiiado diretamente 8 empresa G P VEZOND EIRELl ow ao Candrio pelo enderego de e-mail avientica@azevedobasios not by Para
informactes maes detalhadas deste alo, acesse o site hMips Vauidigital azevedobasios nol br & informe o Codigo de Aulenticacio Digital

Esta Declaragdo é valida por tempo indeterminado e esia disponivel para consulla em nosso site.

‘Codigo de Autenticagio Digital: 88921607213358584126-1 a 209216072 13358584 126-4

‘Legislactes Vigentes: Lei Federal n® 8.935/94, Lei Federal n® 104082002, Medida Provisaria n® 220002001, Lei Federal n® 13.1052015, Lei Estadual n®
872172008, Lei Estadual n® 10.13272013, Provimento CGJ N° 003/2014 & Provimento CHJ N 102020,

O referido & verdade, dou &,
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Via Rapida Empresa - VRE
CERTIFICADO DE LICENCIAMENTOD INTEGRADD
JUCESP - JUNTA COMERCIAL DO ESTADO DE SAD PAULD
Secretaria de Desenvolvimento Econdmico, Ciéncia, Tecnologia e
inovacao

Prefeitura do Municipio de Ribairdo Governo do Estado de 530 Paulo
Preto

E importante saber que:
1. Todos os dados e declaragdes constantes deste documento sda de responsabilidade do proprietario do estabelecimento
2. Somente as atividades econdmicas contidas neste comprovante tem o funcionamento autorizado.

3. Quaisquer alteragbes de dados e/ou de condighes que determinem a inscricio nos orgaos e expedicdo deste documento implica a
perda de sua validade e regularidade parante os drglos, & obriga o empresario afou empresa juridica a revalidar as informacies e
renovar 5ua solicitacdo.

4. 05 drgdos envolvidos poderdo a qualguer momenta fiscalizar ou notificar o interessado a comprovar as restriches efou condigbes
supramencionadas no documento, de forma que se ndo atendidas as notificagbes, podera ter inicio procedimento de apuracio de
responsabilidades com eventual imposicdo de multa, interdicdo do imovel ou cassagdo do hcenciamento

5. As taxas devidas de cada drgdo deverdo ser recolhidas diretamente com os envoladaos @ mantidas vilidas durante tode o periodo
de vigéncia do estabelecimento, de acordo com as regras definidas e especificadas pelo argao

B. Este documento reflete a situacdo do licenciamento integrado na data de sua emiss3o. Para confirmar sua validade consulte o

site: https:/fwww jucesp.sp.gov.br/VRE/Home. aspx

DADOS DA SOLICITACAD, EMISSAD E VALIDADE DESTE DOCUMENTO:

PROTOCOLO/NUMERD DATA DA SOLICITACAD DATA DE EMISSAD DATA DE VALIDADE

SPM2130257328 11/05/2021 10/01/2019 09/01/2022

DADOS DA EMPRESA

NOME EMPRESARIAL CNPI
GIGANTE RECEM MASCIDO LTDA. 62.413.869/0001-15
NATUREZA JURIDICA Inscrigio Municipal

Saciedade Empresdria Limitada

ENDERECO DO ESTABELECIMENTO

RUA MARTING PENA, 93

CAMPOS ELISEDS, Ribeirio Preto - SP CEP: 14080620
AREA DO ESTABELECIMENTOD 1030.00

AREA DO IMOVEL [AREA CONSTRUIDA] 206019
{nat)

ATIVIDADES ECONOMICAS LICENCIADAS

2660400 - Fabricagdo de aparelhos eleiromedicos e eletroterapéuticos e equipamentos de irradiacio

ATIVIDADES AUXILIARES LICENCIADAS

Sede

AMNALISE DE VIABILIDADE

PARECER DA PREFEITURA DO MUNICIPIO DE RIBEIRAD PRETO

VALIDO PARA A INSCRICAD MUNICIPAL DO IMOVEL DATA DE EMISSAD: 17/02/2021
TIPO DO IMOVEL: Numero IPTU: 0310608
RESTHII.:EIES AD EXERCICIO DA ATIVIDADE NO LOCAL INDICADO:

PAGIMA [1] DE |3]
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PARECER DA PREFEITURA DO MUNICIPIO DE RIBEIRAD PRETO

# Alividade permitida, sendo que a construcdo, reforma, ampliacdo, diminui¢do ou demalicio de area devera possui HABITE-SE
de acordo com a finalidade de seu uso, nos termaos da Lei Complementar n® 2, 158,2007.

» Atividade permitida no local indicado, desde que ndo haja tréfego de transporie perigosos nas wias do respectivo zoneamento,
nos termos do artigo 12, |, da Lel Complementar n® 2.157/2007,

o Athvidade perrmitida no local indicado, desde que disponha os residuos de forma a impedir a contaminacdo do aguifero
subterraneo, nos termos do artigo 23 da Lei n? 2,.157/2007,

» Atividade permitida no local indicado, desde que disponha da Certiddo de Uso do Solo compativel, nos termos da Lei
Complementar n” 1.246/2001 e Lei Complementar n® 2.158/2007.

# Atividade permitida no local indicado, conforme projeto aprovado para a atividade requernida.

LICEMCIAMENTO INTEGRADD

Secretaria de Estado da Sadde / Vigilincia Sanitdria

Athndade licenciada pelo orgio de vigilancia sanitaria municipal.

Secretaria de Estado da Seguranga Publica f Corpo de Bombeiros

DATA EMISSAD NUMERD DE LICENCA VALIDADE
10/01/2019 AVCE DO00391828 09/01/2022
FORAM PRESTADAS AS SEGUINTES DECLARACOES:

» Declaro que o mew estabelecimento encontra-se no interior de uma edificacdo Licenciada pelo Corpo de Bombeiros, conforme
o tipo e o numero acima descrito.

# Declaro que a atividade a ser desenviolvida no estabelecimento € compativel com a oCupagdo aprovada pelo Corpo de
Bombeiros para a edificacio como um todo.

» Declaro estar clente de gue devo manter os sistemas de seguranga contra incéndio sob minha responsabilidade em condiges
de utilizagio, de acordo com o preconizado pelo Regulamento de Seguranga contra Incéndio do Estado de 53o Paulo,

# Declaro estar ciente de gue estou sujeito & fiscalizacio do Corpo de Bombeiros = que, além da cassacio da Licenga, o registro de
informagdes inveridicas pode acarretar 3o declarante o crime de (alsidade idecldgica, tipificado no Artigo 298 do Codigo Penal,
com previsio de pena de um a cindo anos de reclusdo e multa, sem prejuizo das providéncias administrativas e civeis cabiveis

Secretaria de Estado do Meio Ambiente / CETESE

TIPC DE DOCUMENTO NUMERD DE LICENGA DATA EMISSAD  VALIDADE
LICENCIAMENTO 1736561 11/05/2021 INEXISTENTE
MUMICIPALIZADO

FORAM PRESTADAS AS SEGUINTES DECLARACOES:
o Area construida declarada: 1.030,00{m?).
o Athvidades exercidas no local; 2660-4/00-015 - Incubadora para bebes; fabricacdo de

# Declaro gue a atividade ndo serd instalada efou realizada em APM (Area de Protegio aos Mananciais) / APRM (Area de
Protegio & Recuperacio de Manancials).

#» Declaro que, para o exercicio da atividade, ndo ocorrerd, sem manifestacio especifica da CETESR: 1.Corte de arvores nativas
isoladas; 2, Supressdo de vegetacio nativa; 3. Intervencio em Areas de Preservacio Permanente [APP); 4. Movimentacdo de
terra acima de 100 m* (cem metros clbicos); 5. Intervencio em Areas de Virzea para fins agricolas.

FORAM PRESTADAS AS SEGUINTES MANIFESTACOES:

» Conforme as informacgdes prestadas pelo interessado, o empreendimento desenvolvers
atividade constante do Anexo | da Deliberagdo CONSEMA Normativa 01/2014, de 23 de abril
de 2014, e se localiza em um Municipio apio a realizar o Licenciamento Ambiental. Portanto, o
Licendiamento Ambiental do empresndimento deverd ser realizado pelo Municipio.
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Secretaria da Agricultura f Coordenadoria de Defesa Agropecudria

DATA EMISSAD PROTOCOLD ISENTO CMAE
11/05/2021 2660-4/00
FORAM PRESTADAS AS SEGUINTES DECLARACOES:

» Declaro que as atividades que realizo para este protocolo ndo 530 de ambito de gestdo no sistema de Gestdo de Defesa Animal
& Vegetal (GEDAVE) pela Coordenadoria de Defesa Agropecudria (CDA) da Secretaria de Agricullura e Abastecimento (SAA).

Prefeitura de Ribeirdo Preto
VIGILANCIA SANITARIA
DATA EMISSAD NUMERQD DE LICENCA VALIDADE CNAE
05/10/2020 354340218-266-000005-1-5 27/10/2023 2660-4/00
PREFEITURA
DATA EMISSAD NUMERD DE LICENCA VALIDADE
21/06/2021 SPM2130257328 21/05/2024
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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 PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDIGOES E TUTELAS DA COMARCA DE JOAD
PESSOA

Av, Epitdcio Pessoa, 1145 Baimo dos Estados 58030-00, Jo&o Pessoa PE
Tel.: (83) 3244-5404 | Fax: (83) 3244-5484
hilp v azevedobasios not br
E-mail. carorio@azevedobastos.nol br

DECLARAGAO DE SERVIGO DE AUTENTICAGAO DIGITAL

0 Bel. Valber Azevédo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Registre Ciil de Mascimentos & Obitos & Privativo de Casamentos, Interdicties & Tulelas
com atribuicio de autenticar e reconhecer fimas da Comarca de Jodo Pessoa Capital do Estado da Paraiba, em wirlude de Lei, stc...

DECLARQ ainda que, para garantir ransparéncia e seguranca juridica de 10dos o8 alos onundos da atividade Notanal e Regisiral no Esiado da Paraiba, fos
instiuido pela da Lel N® 10,132, de 05 de novembro de 2013, a aplicag3o obrigatéria de um Selo Digital de Fiscalizacso Extrajudicial em lodos o8 8tos de
notas e registro, composte de um codigo Onico (por exemplo: Selo Diwgital ABC12345-X1X2) e dessa forma, cada autenlicacio processada pels nosza
Serventia pode ser verificada e confirmada tantas vezes quanto for necessdrio através do site do Tribunal de Justica do Estado da Peraiba, endereco
hiips: lcorregedonia tiph. jus. be'selo-digital!,

A autenticacio digital do documenio faz prova de que, na data & hora em que ela fol reakizada, a empresa GIGANTE RECEM NASCIDD LTDA - EPP iinha
posse dé um documento com as mesmas caracierisiicas que foram reproduzidas na copia autenticada, sendo da empresa GIGANTE RECEM MASCIDO
LTDA - EPP a responsabilidade, (nica e exclusiva, pela idoneidade da documento apresaniado & este Cartario,

Messe senbido, declaro que 8 GISANTE RECEM NASCIDO LTDA - EFP assumiu, nos termos do ardigo &, §1°. do Decreto n® 102782020, que
regulamentou o arligo 3°, inciso X, da Lei Federal n® 13.874/2010 e o atige 2°-A da Lei Federal 12.682/2012, a responsabilidade pelo processo de
digitalizacao dos documenias fisicos, garantindo perante este Carldrio e terceiros, & sua autonia e miegrdade.

De acordo com o disposto no artigo 2°-A, §7°, da Lei Federal n® 12.682/2012, o documento em anexo, identificado individualmente em cada Cadigo de
Autenticacio Dignal® ou na referida sequéncia, poderd ser reproduzido em papel ou em qualquer oulro meio fisico.

Esla DECLRHHCAD foi emitida em 27/05/2021 10:01:45 (hora local) através do sisiema de autenticacio digilal do Carldrio Azevédo Bastos, de acordo
com o At 1% 10° & seus §§ 1" & 27 da MP 220042001, coma também, o decumento sletrénico autenticado contendo o Ceriificado Digital do tiular do
Cartoric Azevedo Bastos, poderd ser sdicitado diretamente 8 empresa GIGANTE RECEM NASCIDO LTDA - EPP ou so Cariorio pelo enderego de e-mail
autenticafazevedobastos nol.br Para informagies mais detathadas deste alo, acesse o sile htlps fautdigital azevedobasios noLbr & informe o Codigo de
Alitenticacio Dagital

Esla Declaragio & valida por tempo indeterminado e esta disponivel para consulla em nosso site.

‘Codigo de Autenticacio Digital: 776127052 18540279051-1 a 776127052 18540279051-3

‘Legislacdes Vigentes: Lei Federal n® 8.835/04, Lei Federal n® 10.406/2002. Medida Provisoria n® 220002001, Lei Federal r® 13.105/2015, Lei Estadual n®
B.7212008. Lei Estadual n® 10.132/2013, Provimento CGJ N° 0032014 & Provimento CNJ N° 100V2020.

O referido & verdade, dou &,
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Sistema Estadual de Vigilincia Sanitiria
Prefeitura Municipal de RIBEIRAO PRETO

LICENCA SANITARIA - VIGILANCIA SANITARIA
N*CEVS: 354340218-266-000005-1-5 DATA DE VALIDADE: 27 /10/2023
N° PROCESSO: 17.1997.001047-2
N° PROTOCOLO: 030410/2020 Data do Protocolo: 05/10/2020
SUBGRUPOD: FABRIL
AGRUPAMENTO: INDUSTRIA DE PRODUTOS PARA A SAUDE

2660-4/00 FABRICACAO DE A.P#.RELHUE ELETROMEDICOS E ELETROTERAPEUTICOS E

ATIVIDADE ECONOMICA-CMNAE: EQUIPAMENTOS DE
OBJETO LICENCIADD: ESTABELECIMENTO
|DETALHE: — = =
RAZAC SOCIAL: GIGANTE RECEM NASCIDO LTDA - EPP CNPJ ALBERGANTE: -
MNOME FANTASIA: GIGANTE RECEM NASCIDO
CNPJ | CPF: 62.413.869/0001-15
LOGRADOURD: RUA MARTINS PENA NUMERO: 83
COMPLEMENTO:
BAIRRO: CAMPOS ELISEOS
MUNICIPIO: RIBEIRAD PRETO
CEP: 14080-620 UF: 5P
PAGINA DA WEB:
RESPONSAVEL LEGAL: ERICA VERNILE PEREIRA VEZONO
CPF: 13877158870 CONSELHO REGIOMNAL: CRF
N® INSCR. CONSELHO PROF: UF: g -
RESPOMSAVEL TECNICO: ANDRE LUIS APARECIDO ADGLPHO
CPF; 26755891878 CONSELHO REGIOMAL: cREA
[N INSCR. CONSELHO PROF: 5062622389 . UF: s =
RESPONSAVEL TECNICO SUBSTITUTO: CLAYTON ANDRE DOS SANTOS
CPF: 26672068864 CONSELHO REGIOMNAL; CRER
N® INSCR. CONSELHO PROF: 5061591003 UF:sp




LICENCA SANITARIA - VIGILANCIA SANITARIA
N°CEVS: 354340218-266-000005-1-5 DATA DE VALIDADE: 27/10/2023

CLASSES DE PRODUTOS E ATIVIDADES AUTORIZADAS

CLASSE DE PRODUTO:
PRODUTOS PARA SAUDE
ARMAZENAR EM AREA PROPRIA
EXPORTAR
FABRICAR
IMPORTAR
TRANSPORTAR
CATEGORILA:
ACESSORIOS
APARELHOS

EQUIPAMENTOS

OfA} CHEFE DA DIVISAO DA VIGILANCIA SANITARIA DE RIBEIRAO FRETO

COMCEDE A PRESENTE LICENCA DE FUNCIOMAMENTO, SENDO QUE SEU (8) REEPOMEAVEL (I12) ASSUME (M) COMHECER A LEGISLACED
SANITARIA VIGENTE E CUMPRI-LA INTEQRALMENTE, INCLUSIVE EM SUAS FUTURAS ATUALIZACOES, OBSERVANDO AS BOAS PRATICAS
REFERENTES AS ATIVIDADES E OU SERVIQOS PREETADD, RESPONDENDO CIVIL E CRIMINALMENTE PELC NED CUMPRIMENTO DE TAIS
EXTGENCIAS, FICANDO, INCLUSIVE, SUJEITO (E) AO CANCELAMENTO DESTE DOCUMENTO,

ASEUMEM AINDA INTEIRA REEPONSABILIDADE PELA VERACIDADE DAS INFORMACOES AQUI PRESTADAS PARA O EXERCICIO Das
ATIVIDADES RELACTIOMADAS E DECLARAM ESTAR CIENTES DA OBRIGACAO DE FPRESTAR ESCLARECIMENTOS E OBSERVAR AS EXIGENCIAS
LEGAIS QUE VIEREM A SER DETERMINADAS PELO GRalo DE VIGILANCIA SANITARIA COMPETENTE, EM QUALQUER TEMPO, NA FORMA
PREVISTA MO ARTIGO 25 DA LEI ESTADUAL 10.083 DE 23 DE SETEMBRO DE 1598.

RIBEIRAD PRETO 27/10/2020
LOCAL DATA DE DEFERIMENTO

Codigo de Validag8o: 1E603B05955065

A autenticidade deste documento deverd ser confirmada na pigina do Sistema de Informacdo em Vigilancia
Sanitéria, no endereco: hitp://sivisa.saude.sp.gov.br/sivisa/cidadac/




MINISTERIO DA SAUDE
- Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitdria
Geréncia Geral de Inspegio, Monitoramento da Qualidade, Controle ¢ Fiscalizagio
de Insumos, Medicamentos e Produtos, Propaganda e Publicidade

CERTIFICADO

AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESA N°. 1022874

Considerando o disposto na Lei n.® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, bem come no Decreto n® 3.029,
de 16 de abril de 1999, certificamos que a empresa abaixo identificada estd autorizada a funcionar em todo territorio
nacional para o exercicio das atividades a seguir diseriminadas:

CNPJ:  62.413.8690001-15 Razfio Social: GIGANTE RECEM NASCIDO LTDA - EPP
Autorizacho concedida por publicagiio em DOU por meio da Portaria: 43 de 14041904

Autorizacho’M5 1022374 Data Publicagho; | 504/19%94

Enderego:  RUA MARTINS PENA, N° 93

Bairro: CAMPOS ELISIOR

Municipis: RIBEIRAD PRETO UF: SP
CEP:  |140680-620

Validade do Certificadn: INDETERMINADO

CLASSE E ATIVIDADES:

Correlatos: Armazenar, Exportar, Fabricar, Importar, Prodizir, Transportar,

Brasilia, 21 de fevereiro de 2014

FLAVIA NEVES ROCHA ALVES

Gerente-Geral Substituta de Inspegiio, Monitoramento da Qualidade, Controle ¢ Fiscalizacio de
Insumos, Medicamentos ¢ Produtos, Propaganda ¢ Publicidade

S.0A. Trechidls. Avea Cspecial 37 Blooo B/ Brasibia (DF) - CEP 71 205-050 - hine! www. anvisa gov br
Este Certificada srmente verd vilide quanits spresess o win st de ANVISA
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ECLARACAO DE SERVICD DE AUTENTICACAO DIGITAL https:/ api, autdigital azevedobastos not br/declaracan 776 1 1 50721045

REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADD DA PARAIBA
CARTORIO AZEVEDO BASTOS
FUNDADO EM 1888
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTD E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, IHTEHDII;ﬂEE E TUTELAS DA COMARCA DE JOAD
PESS0DA

Ay Epitacio Pessoa, 1145 Bairro dos Eslados S8030-00, Jodo Pessoa PB
Tel: (83) 3244-5404 / Fax: (83) 3244-5484
hitpfhanane azevedobastos. not b
E-mail: cartoroi@iazevedobasios. nol.br

DECLARAGAO DE SERVIGO DE AUTENTICAGAO DIGITAL

O Bel. Walber Azevédo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeire Registro Civil de Nascimentos & Obitos e Privativo de Casamenios, Interdigies & Tulelas
com alrbuigdo de aulenticar @ reconhecer firmas da Comarca de Jodo Pessoa Capital do Estado da Paraiba, em virlude de Lei, elc...

DECLARD ainda que, para garaniir ransparéncia e seguranca juridica de lodos o alos onundos da alividade Notarial e Registral no Esfado da Paraiba, fo
instituido pela da Lei N® 10.132, de 06 de novembro de 2013, a aplicagao obnigaldnia de um Selo Digital de Fiscalizacho Exirajudicial em lodos os atos de
notas e regisire, composto de um cddigo unico (por exemplo: Selo Digital: ABC12345-X1X2) & dessa forma, cada autenticac8o processada pela nossa
Serventia pode ser venficada e confirmada tanfas vezes quanto for necessano atraves do sile do Tribunal de Justica do Estado da Paraiba, endereco

hilps: feorregedaria tpb jus. br/seto-digitall

A autenticagao digial do documents faz prova de que, na dala & hora em gque ela loi realizada, a empresa GIGANTE RECEM MASCIDO LTDA - EPP tinha
posse de um documento com as mesmas caracleristicas que foram reproduzidas na copia autenticada, sendo da empresa GIGANTE RECEM MASCIDD
LTDA - EPF a responsabilidade, unica e exclusiva, pela idoneidade do decumento apresentado a este Cartanio,

Messe senlido, declaro que a GIGANTE RECEM NASCIDO LTDA - EPP assumiu, nos termos do arigo 8°, §1°, do Decreto n® 102782020, que
regulamentou o arfige 3°, inciso X, da Lei Federal n® 13.874/2019 & o arfigo 2°-A da Lei Federal 126822012, a responsabidade pelo processo de
digitahizacio dos documentos fisicos, garantindo perante este Cantano e Igfcesros, & sua aulona & integndade.

D acordo com o disposio no arigo 2°-4, §7°, da Lel Federal n® 126822012, o documento em anexo, identificado individualmente em cada Codigo de
Autenticagao Degital' ou na referda sequéncia, poderd ser reproduzido em papel ou em qualquer owltro meio fisico.

Esta DECLARMGAD foi emitida em 18/07/2021 11:50:36 (hora local) através do sistema de aulenticacio degital do Cardno Azrevddo Basios, de acordo
com o At 1%, 10° e seus §5 1" e 2* da MP 22002001, como lambém, o documenio eletrinico awenticado contendo o Certificado Degital da tular do
Cartanig Azevedo Basios, poderd ser solicitado dirstaments a empresa GIGANTE RECEM NASCIDD LTDA - EPP ou a0 Carldfio pelo endereco de s-mail
autenticaifazevedobastos.not.br Para informagdes mais deialhadas deste alo, acesse o sife hitps /auidigital. azevedobastos. nolbr & mforme o Codigo de

Autenticagao Digital
Esta Declaragio & vahda por tempo indeterminado & asta disponivel para consulla em nosso sile.

‘Cédigo de Autenticagio Digital: T7611507210457298322-1
"Legislacbes Vigentes: Lei Federal n® 8.935/94, Lei Federal n® 10.406/2002, Medida Provisiria n® 2200/2001, Lei Federal n® 13.105/2015, Lei Estadual n*
B8.721/2008, Lei Estadual n® 10.132/2013, Provimenio CGJ N° D03/2014 & Provimento CNJ N° 100/2020.
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Sistema Estadual de Vigilincia Sanitdria
Prefeitura Municipal de RIBEIRAO PRETO

LICENCA SANITARIA - VIGILANCIA SANITARIA
N°CEVS: 354340218-466-000074-1-2 DATA DE VALIDADE: 15/04 /2024
N* PROCESS0:
N* PROTOCOLO: 03422572020 DATA DO PROTOCOLD: D6M1/2020
SUBGRUPO: DISTRIBUIDORA/IMPORTADORA
AGRUPAMENTO: EEH[EEHCIU ATACADISTA DE PRODUTOS PARA A

. 4664-8/00 COMERCIO ATACADISTA DE MAQUINAS, APARELHOS E EQUIPAMENTOS PARA

ATIVIDADE ECONOMICA-CNAE: |55 5noNTO-MEDICO-HOSPITALAR; PARTE E PECAS
QBJETO LICENCIADD: ESTABELECIMENTO
DETALHE: -
RAZAD SOCIAL: G.P. VEZONO EIRELI CNPJ ALBERGANTE:
NOME FANTASIA: G.P. VEZONO EIRELI
CMPJ [ CPF: 30.778.749/0001-25
LOGRADOURD: Rua MARTINS PENA NUMERC: 47
COMPLEMENTO:
BAIRRO: Campos Eliseos
MUNICIEIO: RIBEIRAQ PRETO
CEP; 14080-620 UF: SP
PAGINA DA WEB: 3
RESPOMSAVEL LEGAL: GABRTEL FEREIRA VETONO
CPF: 41605456888 CONSELHO REGIONAL: H/A
N° INSCR, CONSELHO PROF: LIF:
RESPONSAVEL TECNICO: CLAYTON ANDRE DOE SANTOS
CPF; 26572068864 CONSELHO REGIOMAL: CREA
N? INSCR. CONSELHO PROF: 5061591003 UF: sp
RESPONSAVEL TECNICO SUBSTITUTO: ANDRE LUIZ APARECIDO ADOLPHO
CPF: 26755891878 COMSELHO REGIONAL: cREA
N® INSCR. CONSELHO PROF: 5062622389 ) UF: sp

0(A) CHEFE DA DIVISED DA VIGILANCIA SANITARIA DE RIBEIRED PRETD

CONCEDE A PRESENTE LICENCA DE FUNCIONAMENTO, BENDO QUE SEU (S} RESPOMSAVEL (IS) ASSTUME (M) CONHECER A LEGTSLACKD
SANITARIA VIGENTE E CUMFRI-LA INTEGRALMENTE, IHCLUSIVE EM SUAS FUTURAS ATUALIZACOES, OBSERVANDO AS BOAS FRATICAS
REFERENTES AS ATIVIDADES E OU SERVICOE PRESTADO, RESPONDENDO CIVIL E CRIMINALMEWTE PELO HAO CUMPRIMENTO DE TAILS
EXIGENCIAS, FICANDO, INCLUSIVE, SUJEITO (8) AD CANCELAMENTO DESTE DOCUMENTO.

ASSUMEM AINDA INTEIRA RESPONSABILIDADE PELA VERACIDADE DAS INFORMACOES AQUI PRESTADAS PARA O EXERCICIO DAS
ATIVIDADES RELACIONADAS E DECLARMAM ESTAR CIENTES DA OBRIGACRD DE PRESTAR ESCLARECIMENTOS E ORSERVAR AE EXTalNCIAS
LEGAIS QUE VIEREM A EER DETERMIMADAS FELO ORGAD DE VIGILANCIA SAMITARIA COMPETENTE, EM QUALQUER TEMPO, MA FORMA
FPREVISTA MO ARTIGO 55 DA LEI ESTADUAL 10.083 DE 231 DE SETEMBRO DE 1558,

RIBEIRAO PRETO 15/04/2021
LOCAL DATA DE DEFERIMENTO

Codigo de Validaglo: 1618521066453

A autenticidade deste documento deverd ser confirmada na pidgina do Sistema de Informacdo am Vigilancia
Sanitdria, no enderego: https://sivisa.saude.sp.gov.br/aivisa/cidadas/




Sistema Estadual de Vigilincia Sanitaria
Prefeitura Municipal de RIBEIRAO PRETO

LICENCA SANITARIA - VIGILANCIA SANITARIA

N°CEvS: 354340218-464-000431-1-7 DATA DE VALIDADE: 15/04 /2024
N® PROCESSO:

N* PROTOCOLO: 03422172020 DATA DO PROTOCOLD:  06/11/2020
SUBGRUPO: DISTRIBUIDORA/IMPORTADORA

AGRUPAMENTO: E;EEEECID ATACADISTA DE PRODUTOS PARA A

ATIVIDADE ECONOMICA-CNAE: g;a—;!ﬁﬂlic%mdgﬂ? A?_I. AHGEAEIEEI:BB&R}ES I;“l.J'a;:ululsEI'nITDE E MATERIAIS PARA USO MEDICO,
OBJETO LICENCIADO: ESTABELECIMENTO

DETALHE:

RAZAD S0CIAL: G.P. VEZONO EIRELI CHPJ ALBERGANTE:

NOME FANTASIA: G.P. VEZONO EIRELI

CHNPJ ! CPF: 30.778.749/0001-25

LOGRADOURD: Rua MARTINS PENA NUMERC: 47
COMPLEMENTO:

BAIRRO: Campos Eliseos

MUNICIPIO: RIBEIRAD PRETO

CEP: 14080-620 UF: Sp

PAGINA DA WEB: =

RESPONSAVEL LEGAL: GABRIEL PEREIRA VEZOND

CPF: 41605456888 CONSELHO REGIOMNAL: w/a
|N? INSCR. CONSELHO PROF: UF:

RESPOMNSAVEL TECNICO: CLAYTON ANDRE DOS SANTOS

CPF: 26672058864 CONSELHO REGIONAL: CREA

N® INSCR. CONSELHO PROF: 5061551003 UF: gF

RESPONSAVEL TECNICO SUBSTITUTO: ANDRE LUIZ APARECIDO ADOLPHO

CPF: 26755891878 CONSELHO REGIOMNAL: crEA

N® INSCR. CONSELHO PROF: 5062622389 UF: sp

O(A} CHEFE DA DIVISAC DA VIGILANCIA SANTTARIA DE RIBEIRED PRETO

CONCEDE A FRESENTE LICENCA DE FUNCIONAMENTO, SENDO QUE SEU (8) RESPONSAVEL (IS) ASSUME (M) CONHECER A Llﬂ?t&mcﬁn
SANITARIA VIGENTE B CUMPRI-LA INTEGRALMENTE, INCLUSIVE EM SUAS FUTURAS ATUALIZAQOES, OBSERVANDO AS BOAS PRATICAS
REFERENTES As ATIVIDADES E OU SERVIQOS PRESTADDO, RESPONDENDD CIVIL E CRIMIMALMENTE PELC MAO CUMFREIMENTO DE TAIS
uldiﬂt‘!lﬂ. FICANDO, INCLUSIVE, SUJEITD (5) AD CANCELAMENTO DESTE DOCUMENTO.

ASEUMEM AINDA INTEIRA RESFONSABILIDADE PELA VERACIDADE DAS mum;ﬁls AQUI FRESTADAS PARA O EXERcicro oas
ATIVIDADES RELACIONADAS E DECLARAM ESTARE CIENTES DA DBEIUM:M DE PRESTAR ESCLARECINENTOS E OBRSERVAR AS EXIGEMCIAS
LEGAIZ QUE VIEREM A SER DETERMINADAS PELO ORGRO DE VIGILANCIA SANITARIA COMPETENTE, EN QUALQUER TEMPD, MA FORMA
PREVISTA WO ARTIGO 95 DA LEI ESTADUAL 10.083 DE 23 DE SETEMERD DE 1998.

RIBEIRADO PRETO 15/04/2021
LAOCAL DATA DE DEFERIMENTO

Codigo de ValidagBo: 1618521223025

A autenticidade deste documento deveri ser confirmada na pagina do Sistema de Informacio em Vigillncia
Eanitdria, no endereco: hktps://sivisa.saude.sp.gov.br/sivisa/cidadao/
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DIARIO OFICIAL DA UNIAO

Publicado e 1L/11/2019 | Edicac: 18 | Secao. 1 | Pagina 72

Grgho: Ministério da Saide/Agéncia Nacional de VigilAncia Sanitiria/ Guarta Diretorla/Coordenacio de Aulonzacio de

Funclonamenia de Empresas

RESOLUGCAO-RE N® 3.185, DE 7 DE NOVEMBRO DE 2019

A Coordenadora de Autorizacdo de Funcionamento de Empresas, Substituta, no uso das

atribuictes que lhe confere o art 169, aliado ao art 54. | 51" do Regimento Internc aprovado pela
Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n' 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve:

Art, 17, Conceder Autorizacdo de Funcionamento para Empresas. constantes no anexo desta

Resolugao.

Art, 2° Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua publicacao.

PATRICIA AZEVEDO CHAGAS
ANEXO

EMPRESA: ANTARES MATERIAIS CIRURGICOS LTDA

EMDERECO: Av. Morumbi, B350 - loja 2

BAIRRO: Santo Amare CEP; 04703002 - SAQ PAULO/SP

CNEJ: 22,519.998/0001-78

PROCESSO: 25351,577388/2019-00 AUTORIZ/MS: 4.01485.6
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
DISTRIBUIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
EXPEDIR: COSMETICOS/PERFUMES /PRODUTOS DE HIGIENE
IMPORTAR; COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
EMPRESA: EVANILTON FERREIRA DOS SANTOS ME

ENDERECO: AVENIDA RINALDO CESAR DE OLIVEIRA N° 600
BAIRRO: SAQ LUCAS CEP: 35560000 - SANTO ANTONIC DO MONTE/MG
CNPJ: 12.681.118/0001-01

PROCESSO: 25351.575239/2019-06 AUTORIZ/MS: 4.01474.8
ATIVIDADE /CLASSE

ARMAZENAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
DISTRIBUIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
EXPEDIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

o - e T mm s —

EMPRESA: LABOTRAT INDUSTRIA DE COSMETICOS EIRELI

ENDERECO: ESTRADA DO FIO 6705 Loteamento Tupuiu Fabrica Olho DAgua
BAIRRO: MANGABEIRA CEP. 61760000 - EUSEBIO/CE

CHPRJ 33.011.971/0001-96

PROCESSO: 25351,578399/2019-07 AUTORIZ/MS: 4.01484.2
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RESOLUGAC-RE N* 3,155, DE 7 DE NOVEMBRD DE 2008 - BESOLUCLOGRE WP 3,185, DE T OF HOVEMBRO DE 3018 - DOU - Imprevss Naconal

DISTRIBUIR: CORRELATOS
EXPEDIR: CORRELATOS
IMPCRTAR: CORRELATOS

ENDERECO: Rua Martins Pena, 47

BAIRRO: Campeos Eliseas CEP: 14080620 - RIBEIRAO PRETO/SP

CNPJ: 30.778.749/0001-25

PROCESSO: 25351587483/2019-11 AUTORIZ/MS: HMW166L3Y'W99 (8.18988.9)
ATIVIDADE /CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

R e

EMPRESA: RITMO SIMUSAL COM E REP DE PRODUTOS MEDICOS E HOSP LTDA
EMDERECO: Av. do Cursine, 1828 sala 21-B

BAIRRO: Saide CEP: 04132001 - SAQ PAULO/SP

CHPE 04.840.535/0001-21

PROCESSO: 25351.596673./,2013-11 AUTORIZ/MS: PT64H5609348 (8.19004.5)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

EMPRESA: Duo Brasil Imp e Com de Produtos Medicos Ltda

EMDERECO: Ty Ferreira do Amaral, 45, sala 05, andar 4

BAIRRO: Agua Verde CEP: BOE20090 - CURITIBA/PR

CHNPJ: 33759.206/0001-58

PROCESSOQ; 25351.593314/2019-11 AUTORIZ/MS: 4WHIWTY2M164 (8.19002.8)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZEMNAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

IMPORTAR: CORRELATOS

EMPRESA: QFAZ SERVICOS LOGISTICOS LTDA

ENDEREGO RUA AZAMBUUA, 141 - GALPAD 02 - SALA 04

BAIRRC: AZAMBLUJA CEP: 88354100 - BRUSQUE/SC

CNPJ: 75.311.208/0001-75

PROCESSC: 25351.571578/2019-13 AUTORIZ/MS: H744LY1LMHLZ (8.18274,0)
ATIVIDADE #CLASSE

TRAMSPORTAR: CORRELATOS
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RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 39, DE 14 DE AGOSTO DE 2013

(Publicada em DOU n" 157, de 15 de agosto de 2013)

Dispde sobre os procedimentos administrativos para
concessdo da Centificagio de Boas Priticas de
Fabricagio ¢ da Certificagio de Boas Priticas de
Distribuigio e/ou Armazenagem

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria. no uso das
atribuigdes que Ihe conferem os incisos 111 e IV, do art. 15 da Lei n.® 9.782, de 26 de janeiro
de 1999, o inciso 11, e §§ 1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do
Anexo | da Portaria n° 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21
de agosto de 2006, e suas atualizagdes, tendo em vista o disposto nos incisos 111, do art. 2°, 111
e IV, do art. 7° da Lei n.® 9.782, de 1999, ¢ o Programa de Melhoria do Processo de
Regulamentagdo da Agéncia. instituido por meio da Portaria n® 422, de 16 de abril de 2008,
em reunido realizada em 30 de julho de 2013, adota a seguinte Resolugdo da Diretoria
Colegiada e eu. Diretor-Presidente , determino a sua publicago:

adota a seguinte Resolugiio da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente. determino a
sua publicagio:

CAPITULO |
DAS DISPOSICOES INICIAIS
Segiio |
Objetivo
Art.1® Esta Resolugdio tem o objetivo de instituir procedimentos administrativos para a
concessiio das Certificagdes de Boas Priticas de Fabricagdo de Medicamentos, Produtos para
Salde, Cosméticos, Perfumes, Produtos de Higiene Pessoal, Saneantes e Insumos

Farmacguticos e das Certificagdes de Boas Priticas de Distribuigdo e/ou Armazenagem de
Medicamentos, Produtos para Saide e Insumos Farmacéuticos.

Segiio 11

Abrangéncia
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Ar.2° Esta Resolugdo se aplica as empresas fabricantes de Medicamentos, Produtos para
Saude, Cosméticos, Perfumes, Produtos de Higiene Pessoal. Saneantes ¢ Insumos Farmacéuticos
localizadas em territorio nacional, no Mercosul ou em outros paises ¢ is empresas armazenadoras,
distribuidoras ¢ importadoras de Medicamentos, Produtos para Saiide ¢ Insumos Farmacéuticos
localizadas em territorio nacional.

Paragrafo Unico. A exigibilidade, para seus diferentes fins, do Centificado de Boas Priticas de
Fabricagdo ou do Certificado de Boas Priticas de Distribuigio e/ ou Armazenagem esta disposta em
normas especificas da Anvisa e niio é tratada nesta resolugio.

Segiio 111

Definiches

Art.3 Para efeito desta Resolugdo, sdo adotadas as seguintes definigdes:

I- armazenagem: conjunto de operagbes que inclui estocagem, expedigio de produtos
acabados e os controles relacionados:

II- certificado de boas priticas de distribuigio e/ou armazenagem (CBPDA): documento
emitido pela Anvisa atestando que determinado estabelecimento cumpre com as Boas Praticas de
Distribui¢do e Armazenagem ou Boas Priticas de Armazenagem dispostas na legislagio em vigor;

[1l- certificado de boas praticas de fabricacio (CBPF): documento emitido pela Anvisa
atestando que determinado estabelecimento cumpre com as Boas Priticas de Fabricagiio dispostas
na legislagdo em vigor;

IV- condigBes técnico-operacionais (CTO): classificagdo aplicada em territorio nacional aos
estabelecimentos ou linhas de produgiio em inicio de atividades ou também as linhas de produciio ja
existentes quando da inclusdo de nova forma farmacéutica/ classe de risco, que possuem capacidade
lécnica e operacional adequada 4 fabricagdo em escala industrial de medicamentos ou produtos para
satde:

V- distribuigio: conjunto de operagdes que inclui a comercializagio por atacado com
exclusiio da venda direta ao publico de produtos;

VI- empresa: pessoa fisica ou juridica, de direito piblico ou privado, que exerga como
atividade principal ou subsididria o comércio. venda, fornecimento e distribuigiio de Medicamentos.
Produtos para SaGde, Cosméticos, Perfumes, Produtos de Higiene Pessoal, Saneantes ¢ Insumos
Farmacéuticos, equiparando-se a empresa, para os efeitos desta Resolugio, as unidades dos érgfios
da administragdo direta ou indireta, federal, estadual, do Distrito Federal, dos Territorios. dos
Municipios e entidades paraestatais, incumbidas de servigos correspondentes:

VII- estabelecimento: unidade responsavel pelo desempenho de uma ou mais atividades
passiveis de serem certificadas;
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VIlI- estabelecimento classificado como “em exigéncia™: estabelecimento no qual
foram detectadas ndo conformidades consideradas de baixa criticidade quando da realizacio
de inspegio:

IX- estabelecimento classificado como “Insatisfatorio™: estabelecimento que ndo
cumpre requisitos criticos de Boas Praticas quando da realizagio de inspegdo;

X- estabelecimento classificado como “Satisfatério™: estabelecimento que cumpre com
05 requisitos de Boas Préticas quando da realizagdo de inspegio;

XI- fabricagdio: conjunto de operagdes que inclui a aquisigio de materiais, produgio,
controle de qualidade, liberagio, armazenamento. expedi¢do de produtos terminados e os
controles relacionados:

XII- forma de obtengio: método através do qual o insumo farmacéutico é obtido:

X11I- forma farmacéutica: estado final de apresentagiio de uma preparagiio farmacéutica
apos uma ou mais operagdes executadas, com ou sem a adigio de excipientes, a fim de
facilitar a sua utilizagdo em uma determinada via de administragio;

XIV- insumo farmacéutico ativo biolégico: trata-se dos insumos farmacéuticos ativos
alérgenos, anticorpos monoclonais, hemoderivados. microrganismos utilizados na produgiio
de probioticos, imunobioldgicos e aos insumos ativos obtidos a partir de fluidos biolagicos ou
tecidos de origem animal, assim como os obtidos por procedimentos biotecnoldgicos:

XV- insumo farmacéutico: droga ou substincia aditiva ou complementar de qualquer
natureza, destinada ao emprego em medicamento;

AVI- produto a granel: qualquer produto que tenha passado por todas as etapas de
produgfio sem incluir o processo de embalagem. Os produtos estéreis em sua embalagem
primaria sdo considerados produto a granel;

XVII- produto acabado ou terminado: produto que tenha passado por todas as etapas de
produgdo, incluindo rotulagem e embalagem final;

XVII- produto intermediario: produto parcialmente processado que deve ser submetido
a elapas subseqiientes de fabricagio antes de se tornar um produto a granel ou um produto
acabado:

XIX- produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes: preparagdes constituidas por
substdncias naturais ou sintéticas. de uso externo nas diversas partes do corpo humano, pele,
sistema capilar, unhas, ldbios, 6rgios genitais externos, dentes e membranas mucosas da
cavidade oral, com o objetivo exclusivo ou principal de limpé-los. perfuma-los, alterar sua
aparéncia e ou corrigir odores corporais e ou protegé-los ou manié-los em bom estado;
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XX- produtos para saide: produtos enquadrados como produtos médicos (materiais e
equipamentos) ou produtos para diagnostico de uso in vitro;

XXI- requisito critico: Requisito cujo niio cumprimento pode levar a uma situagiio na qual
existe alta probabilidade de que o uso ou exposigio ao produto possa causar risco a sadde
acarretando morte, ameaga 4 vida, danos permanentes ou temporarios:

XXII- saneantes: substincia ou preparagdio destinada & aplicagio em objetos, tecidos,
superficies inanimadas e ambientes, com finalidade de limpeza e afins, desinfecgio, desinfestacio.
sanitizacfio, desodorizagdo e odorizagdo, além de desinfecglio de agua para o consumo humano,
hortifruticolas e piscinas.

CAPITULO 11

DAS CONDICOES GERAIS DE CERTIFICACAO

Art4® A concessiio da Certificaglio de que trata esta Resolugiio dependera da verificacio do
efetivo cumprimento dos requisitos preconizados pelas normas vigentes de Boas Praticas de
Fabrica¢iio e Boas Priticas de Distribui¢do e/ou Armazenagem com a observincia do estabelecido
nesta Resolugio,

Paragrafo dnico. A concessio da certificagiio de que trata o caput deste artigo podera ocorrer
mediante apresentagio de relatério de auditoria vilido, emitido por organismo auditor terceiro,
conforme programas especificos, ambos reconhecidos pela ANVISA (Incluido pela Resolucio -
RDC n” 15, de 28 de margo de 2014)

Art.5° A andlise das petigdes de Certificagiio sera realizada de acordo com o critério da
ordem cronolégica da data de protocolo.

§ 1° Por ocasido da inspegiio em um determinado estabelecimento. todas as petigies
referentes aquele estabelecimento, de produtos de mesma categoria (medicamentos, produtos para
salide, cosméticos, perfumes, produtos de higiene pessoal, saneantes ou insumos farmacéuticos)
daquele que originou a inspegiio, devem ser analisadas e incluidas no escopo da inspegiio
inicialmente programada.

§ 2° As excegdes determinadas por outros Regulamentos da Anvisa a regra estabelecida no
caput deverdio ser observadas para a determinagiio da ordem de andlise das petigoes,

Art.6” As petigdes de Certificagiio serfio indeferidas caso a autoridade sanitiria competente
ateste a insatisfatoriedade do estabelecimento quanio as Boas Praticas.

Art.7% Caso o estabelecimento seja classificado como “em exigéncia” apos sua inspecdo, as

respectivas exigéncias devem ser cumpridas em até 120 dias contados a partir da data de seu
conhecimento.
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3 17 Os estabelecimentos classificados como “em exigéncia™ no alo da publicacio desta
Resolugdo, terdio prazo adicional de 120 dias para o cumprimento das respectivas exigéncias,
contado a partir da data de publicagio desta Resolugio.

§ 27 O ndo cumprimento das exigéncias nos prazos previstos no capuf e no §1°
acarretard o indeferimento das petigdes.

Art.8° O recolhimento prévio da taxa de fiscalizagio de vigilancia sanitaria — TFVS
correspondente ¢ condiglio para a andlise das petigdes de Certificagiio.

§1? O inicio da anilise da petigio configura o exercicio das agbes de controle e
fiscalizagio da Anvisa, consubstanciadas no exercicio do poder de policia ¢, por
consequéncia, uma vez iniciado o processo de andlise, ndo serfio admitidos pedidos de
alteragio do local de inspeciio e de reaproveitamento de taxa para outros fins, por ja ter
ocorrido a utilizagiio da TFVS correspondente na andlise técnica.

§2° No caso de solicitagdes de Certificagdes de Boas Praticas de Fabricagio de
estabelecimentos localizados no MERCOSUL, exceto Brasil, ou em ouiros paises, nio seriio
admitidos pedidos de alteragio de datas de inspegiio acordadas entre as partes e ja aprovadas
pela instancia competente da Anvisa. sendo que a negativa em cumprir com a data
inicialmente agendada gerard o indeferimento da petigio.

§3° Solicitagdes de Certificagdes de Boas Praticas de Fabricagio de estabelecimentos
localizados no MERCOSUL, exceto Brasil, ou em outros paises, podem, a critério da empresa
solicitante, ser trocadas de posigio na fila com outra petigiio da mesma empresa solicitante
em uma posigio diferente na fila, contanto que as datas das inspegdes ainda ndo tenham sido
aprovadas pela instincia competente da Anvisa.

§4° Solicitagdes de Centificagbes de Boas Priticas de Fabricagiio de estabelecimentos
localizados no MERCOSUL, exceto Brasil, ou em outros paises, onde se configure que o
estabelecimento originalmente indicado como local de fabricagdo ndo mais realiza a
fabricagio do produto objeto do pedido de Certificagiio podem, a critério da empresa
solicitante, indicar o novo local de fabricagiio deste produto, passando este a ser considerado
0 estabelecimento objeto da Certificagio, desde que sejam apresentados os documentos que
comprovem a situagiio de encerramento das atividades fabris para o produto de interesse.

Art.9% A validade da Centificagio de Boas Priticas de Fabricagio e da Certificagio de
Boas Priticas de Distribuigio e/ou Armazenagem serd de dois anos, contados a partir da data
de sua publicagio no Didrio Oficial da Unidio,

Art.10° A Certificagio de Boas Priticas de Fabricaglio e a Certificacdo de Boas Praticas
de Distribuigio e/ou Armazenagem poderio ser canceladas caso seja comprovado pela
autoridade sanitiria competente o ndo cumprimento dos requisitos preconizados pelas normas
vigentes de Boas Priticas.
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Art.11 O Certificado de Boas Priticas seri emitido em uma (nica via em nome do
estabelecimento onde a atividade objeto da Centificagdo € realizada.

§1° Vias adicionais poderdio ser requisitadas pela empresa solicitante da Certificacfio original.

§2° No caso de estabelecimentos localizados em outros paises, o Certificado de Boas Praticas
mencionard a razio social, CNPJ ¢ Autorizagio de Funcionamento da empresa importadora
solicitante.

Art.12 As solicitagdes de inclusdo de novos insumos farmacéuticos, formas farmacéuticas ou
classes de risco de produtos para salde nos Certificados de Boas Priticas de Fabricagio estario

sujeitas a avaliagdo da drea técnica e niio alteram a data de validade do Certificado em vigor.

§17 No caso de medicamentos ¢ insumos farmacéuticos, quando se tratar de diferentes linhas
de produgdo ou formas de obtengio deve ser realizado novo peticionamento de Certificacio.

§2° Para produtos para saide. quando se tratar de diferentes linhas de produgdo. deve ser
realizado peticionamento de modificagdo ou acréscimo na Certificaciio.

CAPITULO 111

DA CONCESSAO E SEUS CRITERIOS

Seciio |

Para Medicamentos

Art.13 Serdio passiveis de peticionamento as seguintes Certificagdes de Boas Praticas:
I- Certificagdo de Boas Priticas de Fabricagiio de Medicamentos no Pais;

Il- Certificagio de Boas Praticas de Fabricacdo de Medicamentos no MERCOSUL:
[1I- Certificagio de Boas Praticas de Fabricagdo de Medicamentos em outros paises: e

IV- Certificagio de Boas Praticas de Distribuigdo ¢/ou Armazenagem de Medicamentos no
Pais.

Art.14 A Certificagio de Boas Praticas de Fabricagiio de Medicamentos serd concedida para
cada estabelecimento, por linha de produgdo.

Art.15 O Certificado de Boas Priticas de Fabricagio de Medicamentos descreverd para cada
linha de produgfio. as formas farmacéuticas e os insumos farmacéuticos bioldgicos para os quais o
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estabelecimento encontra-se em conformidade com os requisitos preconizados pelas normas
vigentes de Boas Priticas.

$1° Quando o estabelecimento objeto da Certificagdo ndo for responsdvel por todas as
etapas de produgio de uma determinada forma farmacéutica ou insumo farmacéutico ativo
bioldgico, o certificado descrevera os respectivos intermedidarios ou etapas de produgio pelos
guais o estabelecimento € responsivel.

§2° Linhas de produgiio restritas & embalagem secundiria nfio terfio as formas
farmacéuticas discriminadas no Certificado.

§3° A Certificagiio para as classes de penicilinicos, cefalosporinicos, carbapenémicos,
citotoxicos e preparagdes biologicas contendo microrganismos vivos discriminara também as

formas farmacéuticas especificas para estas classes.

§4° A Cenificagiio para produtos hormonais que requeiram a segregagiio de suas dreas
produtivas discriminara também as formas farmacéuticas para estes produtos.

§5° A Certificagio para insumos farmacéuticos ativos biologicos e seus intermedidrios
trard a descrigdo da Denominagio Comum Brasileira.

§6° A Certificagiio para medicamentos radiofarmacos trara a descrigdo da Denominagio
Comum Brasileira associada a forma farmacéutica do produto.

Art. 16 Ficam definidas as seguintes linhas de produgdo para medicamentos:

I - produtos estéreis:

11 - solidos nio estéreis;

II1 - liquidos ndio estéreis;

IV - semissolidos ndo estéreis;

W - gases medicinais;

VI - liguidos criogénicos medicinais; e

WII - insumos farmacéuticos ativos biologicos.

Art.17 As formas farmacéuticas vinculadas as respectivas linhas de produgdio citadas no
art. 16 seriio aquelas definidas pela versio vigente do Vocabuldrio Controlado de Formas

Farmacéuticas, Vias de Administragdo ¢ Embalagens de Medicamentos publicado pela
Anvisa.
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Art.18 A Certificagio de Boas Priticas de Distribuigio e/ou Armazenagem de Medicamentos
dar-se-a por estabelecimento.

Art.19 O Centificado de Boas Préticas de Distribuigio ¢/ ou Armazenagem de Medicamentos
conterd © nimero da Autorizagdo Especial, caso o estabelecimento certificado disponha de
condigbes adequadas para o controle de medicamentos que contenham substincias sujeitas a
controle especial.

Art.20 Nos casos de estabelecimentos ou linhas de produgdo em inicio de atividades ou
inclusdo de nova forma farmacéutica em uma linha de produgdo ja existente, o Certificado de Boas
Praticas de Fabricagiio serd emitido quando o relatdrio de inspegiio concluir que o estabelecimento
possui CTO para a situagfio em questio.

Art.21 Serdo classificados em CTO os estabelecimentos interditados que, quando da inspegio
para fins de desinterdi¢iio, comprovem a adequacio dos itens motivadores da inspeciio e atendam
aos requisitos do art.22.

Pardgrafo Gnico. No caso previsto no caput, a classificagdo em CTO ndo ¢ aplicavel para fins
de Certificagfio, devendo para este fim ser realizada nova inspegdo com a linha de produgio em
funcionamento para verificacio da efetividade das adequacdes.

Ar.22 O esiabelecimento ficard classificado em CTO quando cumprir integralmente os
requisitos das normas vigentes de Boas Priticas de Fabricagio de Medicamentos relativos aos

seguintes itens:

I- instalagdes. equipamentos e aparelbagem técnicas (produgdio. almoxarifados, uwtilidades e
controle da qualidade) indispensdveis ¢ em condigdes necessarias (incluindo qualificagdes e

calibragdes) a finalidade a que se propdem;

Il- sistema de tratamento de ar em condigdes necessdrias & finalidade a que se propde e
qualificado:

Il- sistema de tratamento de dgua em condigdes necessarias a finalidade a que se propde,
incluindo qualificagio de instalagdo, qualificagdo de operag@o e as fases iniciais (fases | e 1) de
validagdo concluidas;

IV- formulas padrio definidas para cada produto que sera fabricado;

V- sistema da qualidade implantado e operante;

VI- politica de validacdo claramente definida (que inclua as diretrizes para as validagdes de
processo, de limpeza, de sistemas computadorizados e de métodos analiticos);

VII- procedimentos operacionais padriio, processos de fabricagdo, e demais documentos
necessdrios concluidos, aprovados e atualizados;
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VIII- meios para a inspegdo ¢ o controle de qualidade dos produtos que industrialize.
incluindo especificagbes e métodos analiticos:

IX- condiges de higiene, pertinentes a pessoal e material, indispensaveis e proprias a
garantir a pureza e eficacia do produto acabado para a sua entrega ao consumo;

X- recursos humanos capacitados ao desempenho das atividades de produgio, controle
da qualidade, garantia da qualidade e demais atividades de suporte; ¢

Xl- meios capazes de eliminar ou reduzir elementos de poluigdo decorrente da
industrializagio procedida, que causem efeitos nocivos a sadde

Segdio 11
Para Produtos para Saide

Art.23 Seriio passiveis de peticionamento as seguintes Certificagdes de Boas Priticas:
I- Centificagdo de Boas Praticas de Fabricagio de Produtos para Sadde no Pais;

ll- Certificagio de Boas Priticas de Fabricagio de Produtos para Saide no
MERCOSLUIL;

l1l- Certificagio de Boas Priticas de Fabricagdo de Produtos para Salide em outros
paises; e

IV- Certificagiio de Boas Priticas de Distribuigio e/ou Armazenagem de Produtos para
Saude no Pais.

Afe26-Art. 24 A Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para a Satde
serd concedida para cada estabelecimento, por linha de produgio. (Retificado em DOU n®
59, de 27 de margo de 2014)

§1° O Centificado descreverd para cada linha de produgio as respectivas classes de risco de
produtos para as quais o estabelecimento encontra-se em conformidade com os requisiios
preconizados pelas normas vigentes de Boas Préticas. (Redaciio dada pela Resolucdo - RDC n*

15, de 28 de mar¢o de 2014)

§2° A Anvisa ndo emitirdi CBPF para produtos para saide enquadrados nas classes | e Il

(Redacio dada pela Resolugio RDC n° 15, de 28 de margo de 2014)
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Art. 25 Ficam definidas as seguintes linhas de produgdo para produtos para saude:

| - materiais e equipamentos de uso médico; e

Il - produtos para diagnostico de uso in vifro, exceto equipamentos.

Art. 26 Nos casos de estabelecimentos ou linhas de produgio em inicio de atividades ou
inclusdo de nova classe de risco em uma linha de produgdo ja existente, o Certificado de Boas

Priticas de Fabrica¢do serd emitido quando o relatério de inspegio concluir que o estabelecimento
possui CTO para a situagdo em questio.

Art. 27 O estabelecimento ficard classificado em CTO quando cumprir integralmente os
requisitos das normas vigentes de Boas Priticas de Produtos para a Saide relativos aos seguintes
itens:

I- existéncia de instalagdes, equipamentos e aparelhagem técnicas (produgiio, almoxarifados,
utilidades ¢ controle da qualidade) indispensdveis e em condi¢des necessarias (incluindo
gualificagdes e calibragdes) a finalidade a que se propdem:;

[1- sistema de controle ambiental em condigdes necessarias a finalidade a que se propdem;

I1l- sistema de utilidades de suporte ao processo produtivo em condigdes necessarias a
finalidade a que se propde. incluindo qualificagio de instalagiio. qualificagiio de operaglo ¢ as fases
iniciais de validacio concluidas:

V- sistema da qualidade devidamente descrito, implantado e operante;

V- evidéncias do cumprimento das etapas de desenvolvimento e controle de projeto até
produgio de lotes piloto ou unidades iniciais, para fins de validagiio de projeto e, quando aplicavel,
validagiio de processo;

VI- especificagdes de fabricagio para cada produto que sera fabricado, incluindo
procedimentos de controle de qualidade:

VII- existéncia de recursos humanos capacitados ao desempenho das atividades de produgio.
controle da qualidade, garantia da qualidade ¢ demais atividades de suporte: e

VIII- existéncia de meios capazes de eliminar ou reduzir elementos de poluigiio decorrentes
da industrializagdo procedida, que causem efeitos nocivos a satde.

Art. 28 A concessdio da Certificagio de Boas Praticas de Distribuigio e/ou Armazenagem de
Produtos para Saide dar-se-a por estabelecimento.

Seciio IT1

Para Cosméticos, Perfumes e Produtos de Higiene Pessoal
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Art.29 Serfio passiveis de peticionamento as seguintes Certificagdes de Boas Praticas:

I- Certificagio de Boas Praticas de Fabrica¢io de Cosméticos, Produtos de Higiene
Pessoal e Perfumes no Pais;

[1- Certificagiio de Boas Priticas de Fabricagio de Cosméticos. Produtos de Higiene
Pessoal e Perfumes no MERCOSUL: e

11l- Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagiio de Cosméticos, Produtos de Higiene
Pessoal ¢ Perfumes em outros paises.

Art.30 A Certificagiio de Boas Priticas de Fabricagdo de Cosméticos, Produtos de
Higiene Pessoal e Perfumes serd concedida para cada estabelecimento, por linha de produgio.

Paragrafo dnico. Os casos de novos estabelecimentos ou novas linhas de produgio
dependerdo de novo peticionamento de Certificagdo.

Art.3] Ficam definidas a seguintes linhas de produgio de produtos de higiene pessoal.
cosmeticos e perfumes:

I- liquidos:;
I1- solidos:
I11- semi-sdlidos; e
IV- aerossois:
Seciio IV

Para Saneantes

Ant.321 Serdo passiveis de peticionamento as seguintes Certificagdes de Boas Praticas:

I- Certificagio de Boas Priticas de Fabricagio de Saneantes no Pais:

Il- Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagio de Saneantes no MERCOSUL: ¢

lI- Certificagfio de Boas Priticas de Fabricagdo de Saneantes em outros paises.

Art.33 A Certificagio de Boas Priticas de Fabricagiio de Saneantes sera concedida para
cada estabelecimento, por linha de produgdo.

Pardgrafo Unico. Os casos de novos estabelecimentos ou novas linhas de producdio
dependeriio de novo peticionamento de Certificagio.
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Art.34 Ficam definidas as seguintes linhas de produgiio para saneantes:
I- liquidos:

I1- solidos:

I11- semissolidos:

IV~ aerossois;

Sec¢iio V

Para Insumos Farmacéuticos

An.35 Serdio passiveis de peticionamento as seguintes Certificagdes de Boas Priticas:

I- Certificagiio de Boas Priticas de Fabricagio de Insumos Farmacéuticos no Pais:

Il- Centificagdio de Boas Praticas de Fabricagiio de Insumos Farmacéuticos no MERCOSUL:
I1I- Certificagiio de Boas Priticas de Fabricacio de Insumos Farmacéuticos em outros paises; e

IV- Certificagio de Boas Praticas de Distribuigio e/ou Armazenagem de Insumos
Farmacéuticos no Pais.

Art.36 A Certificagio de Boas Priticas de Fabricagio de insumos farmacéuticos serd
concedida por estabelecimento, por forma de obtengio.

§1° Para cada forma de obiengiio constante no Certificado de que trata este artigo, serdio
enumerados os respectivos insumos farmacéuticos.

§2% A Cenificacio para as classes de penicilinicos, cefalosporinicos, carbapenémicos,
citotdxicos discriminard os respectivos insumos.

§3% A Certificagdo para produtos hormonais que requeiram a segregaciio de suas dreas
produtivas discriminard também os respectivos insumos,

Art.37 Para fins de Certificacio de insumos farmacéuticos, as formas de obtencio sdo
consideradas como as linhas de produgio, dentre elas:

|- extragio mineral;
1I- extragfio vegetal;

[T1- sintese quimica:
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IV- fermentagdo classica; e
V— semissintese,

Art.38 A concessio da Cenificagio de Boas Priticas de Distribuigio eou
Armazenagem de Insumos Farmacéuticos dar-se-d por estabelecimento.

Art.39 A Certificagiio de Boas Praticas de Distribuigio e/ou Armazenagem de Insumos
Farmacéuticos contera o nimero da Autorizagio Especial, caso o estabelecimento certificado
disponha de condigdes adequadas para o controle de substincias sujeitas a controle especial.

CAPITULO IV

DOS CRITERIOS PARA A CERTIFICACAO DE ESTABELECIMENTOS
ANTERIORMENTE CERTIFICADOS PELA ANVISA.

Art.40 Para a concessiio da Certificagiio de Boas Praticas de que trata este capitulo, no
caso de estabelecimentos localizados em paises do MERCOSUL, exceto Brasil. cabera i
Anvisa a emissdo de parecer técnico, com base nas diretrizes dispostas pela legislagiio
existente no dmbito do MERCOSLUIL.

Art.4]1 No caso de estabelecimentos localizados em territorio nacional ou em outros
paises fora do MERCOSUL, a Centificagdo de que trata esta capitulo poderd ser concedida
mediante parecer técnico sobre a necessidade ou ndo de nova inspegdo, que levard em
consideragdo os seguintes itens:

I- histérico de cumprimento das Boas Priticas pelo estabelecimento a ser certificado.
obtido pela Anvisa a partir de seu banco de dados de inspegiio:

lI- histérico de desvios comprovados, queixas técnicas ¢ eventos adversos
(farmacovigilincia e tecnovigilincia) e/ou infragies sanitirias comprovadas pelas autoridades
competentes, obtido pela Anvisa em seus bancos de dados:

[1I- linhas de producio inalteradas ¢ sem a inclusio de produtos de classes terapéuticas
Que ndo possam ser produzidas na mesma drea anteriormente inspecionada. conforme
avaliagio dos dados apresentados pelo solicitante;

IV- para insumos farmacéuticos, formas de obtengiio inalteradas e sem a inclusio de

insumos de classes terapéuticas que ndo possam ser produzidas na mesma drea anteriormente
inspecionada, conforme avaliagdo dos dados apresentados pelo solicitante:
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V- regularidade da empresa solicitante ou do estabelecimento objeto da Certificagdo quanto a
Autorizagio de Funcionamento junto & Anvisa, verificada pela Anvisa em seu banco de dados:

VI- demais documentos previstos na lista de documentos de instrugio da peticio de
Certificagdo,

Pardgrafo Unico. Poderdio ainda ser solicitadas informagdes de outras autoridades sanitirias
Ou organismos com as quais a Anvisa possui acordos de confidencialidade.

vigor, a petigho de Certificagio de Boas Priticas deverd ser protocolada no lapso temporal
compreendido entre 270 (duzentos ¢ setenta) ¢ 180 (cento e oitenta) dias antes do vencimento do
———

Art.43 Na hipotese dos artigos 41 e 42, avaliados os requisitos técnicos ¢ de protocolo
dispostos nesta Resoluglio, caberd 4 Anvisa manifestar-se quanio ao deferimento ou indeferimento
do pleito até a data de vencimento do Certificado.

§1° A auséncia de manifestagio por parte da drea técnica responsavel da Anvisa até a data de
vencimento do certificado ensejard a publicagiio da sua renovagdo automtica.

§2° A recusa, a auséncia de pronunciamento ou o cancelamento da inspe¢do sanitdria por
parte da empresa interessada impedira a renovagdo automatica de seu Certificado ou ensejara o
cancelamento de certificado ja renovado automaticamente.

§3° A renovagdo automdtica do Certificado ndo exclui a possibilidade da andlise e do seu

eventual cancelamento, a qualquer momento, caso seja comprovado que o estabelecimento ndo
cumpre as Boas Priticas.

§4° A Centificagio ndio serd renovada automaticamente caso a anilise da petigio ou a
inspegio sanitdria realizada em decorréncia desta petigio classifiquem o estabelecimento em
exigéncia.

§3° As renovagdes automdticas de Certificagiio serfio canceladas nos casos em que o
estabelecimento for classificado em exigéncia ou insatisfatorio.

CAPITULO V

DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art.44 Evidéncias da realizagiio de auto-inspegiio devem estar disponiveis durante a inspegiio
sanitdria,
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Art45 A inobservincia ou desobediéncia ao disposto nesta Resolugdo configura
infragdio de natureza sanitdria. na forma da Lei n°. 6437, de 20 de agosto de 1977, sujeitando
o infrator as penalidades previstas nesse diploma legal.

Ar.46 A Anvisa poderd, a qualquer momento, realizar inspegdo sanitdria de rotina ou
de investigagio de denincia ou possivel irregularidade sobre qualquer produto de que trata
este regulamento, independentemente do processo de Certificagiio.

Ar.47 As peti¢des de prorrogagiio da Certificagdo de Boas Priticas de Produtos para a
Saide protocoladas até a data da publicagio desta Resolugiio serfio avaliadas de acordo com
0s requisitos estabelecidos na Resolugiio — RDC n® 16, de 23 de abril de 2009.

Art.48 A renovagiio automitica prevista no art. 43 somente serd aplicada aos processos
de Certificagdo protocolados a partir da vigéncia deste regulamento e que cumpram com os
prazos de protocolo estipulados no art. 42.

Art.49 Ficam revogadas a Resolugiio n® 460, de 14 de setembro de 1999, 3 Resolugio -
RDC n? 25, de 9 de dezembro de 1999, a Resolugdo — RDC n® 95. de 08 de novembro de
2000, a Resolugdio - RE n® 1.450, de 11 de setembro de 2001, a Resolugdo — RDC n® 354, de
23 de dezembro de 2002, a Resolugiio — RDC n® 225, de 25 de agosto de 2003, a Resolugio —
RDC n® 66, de 05 de outubro de 2007, a Resolugio — RDC n® 16, de 23 de abril de 2009, a
Resolugio — RDC n” 68, de 21 de dezembro de 2009 ¢ a Resolugiio — RDC n® 29, de 10 de
agosto de 2010,

Art.50 Esta Resolugiio entra em vigor na data de sua publicagio.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBAND
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MINISTERIO DA FAZENDA y
Secretaria da Receita Federal do Brasil
Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional

CERTIDAO NEGATIVA DE DEBITOS RELATIVOS ACS TRIBUTOS FEDERAIS E A DIVIDA
ATIVA DA UNIAD

Nome: G.P, VEZONO EIRELI
CNPJ: 30.778.745/0001-25

Ressalvado o direito de a Fazenda Nacional cobrar e inscrever quaisquer dividas de
responsabilidade do sujeito passivo acima identificado que vierem a ser apuradas, é certificado que
ndo constam pendéncias em seu nome, relativas a créditos tributdrios administrados pela Secretaria
da Receila Federal do Brasil (RFB) e a inscrigées em Divida Ativa da Unido (DAU) junto a
Procuradoria-Geral da Fazenda Macional (PGFM).

Esta certiddo & valida para o estabelecimento matriz & suas filiais &, no caso de ente federativo, para
todos os érgéos e fundos plblicos da administragdo direta a ele vinculados. Refere-se a situagao do
sujeito passive no ambito da RFB & da PGFN e abrange inclusive as contribuigdes sociais previstas
nas alineas 'a’ a 'd" do paragrafo Unico do art. 11 da Lei n® 8.212, de 24 de julho de 1881

A aceitagdo desta cerliddo esta condicionada a verificagdo de sua autenticidade na Internet, nos
enderegos <http:/irfb.gov.br> ou <http://ww.pgfn.gov.br>.

Certiddo emitida gratuitamente com base na Portaria Conjunta RFB/PGFN n? 1.751, de 2/10/2014.
Emitida as 12:02:18 do dia 27/10/2021 <hora e data de Brasilia>,

Valida até 25/04/2022.

Codigo de controle da certiddo: 401C.49B9,.CB79.B711

Qualquer rasura ou emenda invalidara este documenta
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CiixA ECONOMICA FEDERAL

Certificado de Regularidade
do FGTS - CRF

Inscricdo:  30.778.749/0001-25

Razdo Social:c P VEZONC EIREL
Endereco: R MARTINS PENA 47 / CAMPOS ELISEQS / RIBEIRAQ PRETO / SF / 14080-
620

A Caixa Econdmica Federal, no uso da atribuicdo gue Ihe confere o Art,
7, da Lei 8.036, de 11 de maio de 1990, certifica que, nesta data, a
empresa acima identificada encontra-se em situagdo regular perante o
Fundo de Garantia do Tempo de Servico - FGTS.

O presente Certificado ndo servird de prova contra cobranca de
guaisquer débitos referentes a contribuicdes efou encargos devidos,
decorrentes das obrigacies com o FGTS.

Validade:15/11/2021 a 14/12/2021

Certificacio Ndimero: 2021111504121251375871
Informagdo obtida em 17/11/2021 09:25:18

A utilizagdo deste Certificado para os fins previstos em Lei esta
condicionada a wverificacdo de autenticidade no site da Caixa:
www.caixa.gov.br
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BODER JUDICIARIO

JUSTICA DO TRABALHO
CERTIDAO NEGATIVA DE DEBITOS TRABALHISTAS

Nome: G.P. VEZONO EIRELI (MATRIZ E FILIAIS)

CHPJ: 30.778.745%9/0001-25

Certiddo n°: 54624818/2021

Expedigdo: 23/11/2021, as 13:54:27

Validade: 21/05/2022 - 180 (cento e oitenta) dias, contados da data
de sua expedicio.

Certifica-se gue G.P. VEZONO EIRELI (MATRIZ E FILIAIS), inscrito(a) no
CNPJ sob o n® 30.778.749/0001-25, NAO CONSTA do Banco Macional de
Devedores Trabalhistas.

Certiddo emitida com base no art. 642-A da Consolidacdo das Leis do
Trabalho, acrescentado pela Lei n® 12.440, de 7 de julho de 2011, e
na Resolug¢doc Administrativa n® 1470/2011 do Tribunal Superior do
Trabalho, de 24 de agosto de 2011.

Os dados constantes desta Certiddo s3o de responsabilidade dos
Tribunais do Trabalho e est3o atualizados até 2 (dois) dias
anteriores a4 data da sua expedicio.

No caso de pessoa juridica, a Certiddo atesta a empresa em relacido
a todos os seus estabelecimentos, agéncias ou filiais.

A aceitagdo desta certidio condiciona-se 3 verificacio de sua
autenticidade no portal do Tribunal Superior do Trabalho na
Internet (http://www.tst.jus.br).

Certiddo emitida gratuitamente.

INFORMAGAO IMPORTANTE

Do Banco Nacional de Devedores Trabalhistas constam os dados
necessarios & identificagdo das pessoas naturais e juridicas
inadimplentes perante a Justiga do Trabalho guanto as obrigacdes
estabelecidas em sentenga condenatdria transitada em julgado ou em
acordos judiciais trabalhistas, inclusive no concernente aos
recolhimentos previdencidrios, a honoririos, a custas, a
emolumentos ou a recolhimentos determinados em lei; ou decorrentes
de execugdo de acordos firmados perante o Ministério Pablice do
Trabalho ou Comissdo de Conciliac3o Prévia.
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PROCURADORIA GERAL DO ESTADO

Procuradoria da Divida Ativa

Certidao Negativa de Débitos Tributarios
da
Divida Ativa do Estado de Sao Paulo

CNPJ Base: 30.778.749

Ressalvado o direito de a Fazenda do Estado de 580 Paulo cobrar ou inscrever quaisquer dividas de
responsabilidade da pessoa juridicalfisica acima identificada que vierem a ser apuradas, & cerificado gue:

nao constam débitos inscritos em Divida Ativa de responsabilidade do Interessado(a).

Tratando-se de CRDA emitida para pessoa juridica, a pesquisa na base de dados & feita por meio do CNPJ Base,
de modo que a certiddo negativa abrange todos os estabelecimentos do contribuinte, cuja raiz do CNPJ seja
aquela acima informada.

Certidao n® 32339585 Faolha 1 de 1
Data e hora da emissao 04/11/2021 10:07:14 (hora de Brasilia)
Validade 30 (TRINTA) dias, contados da emissdo.

Certid&o emitida nos termos da Resolucio Conjunta SF-PGE n° 2, de 9 de maio de 2013

Qualquer rasura ou emenda invalidara este documento,
A aceitagdo desta certiddo esta condicionada a verificagdo de sua autenticidade no sitio
http:waw.dhridaativa.pgu.sp.quv,hr



Secretaria da Fazenda e Planejamento do Estado
de Sao Paulo

Débitos Tributarios Ndo Inscritos na Divida Ativa do Estado de Sio Paulo

CNPJ 7 |E: 30.778.749/0001-25

Ressalvado o direito da Secretaria da Fazenda e Planejamento do Estado de Sao
Paulo de apurar débitos de responsabilidade da pessoa juridica acima
identificada, & certificado que ndo constam débitos declarados ou apurados
pendentes de inscrico na Divida Ativa de responsabilidade do estabelecimento
matriz/filial acima identificado.

.
x““m
H"‘x\xh
Certidio n® 21100245795-35
Data & hora da emisséo 20M0/2021 09:12:40
Validade b (seis) meses, contados da data de sua expedicio.

Qualquer rasura ou emenda invalidara este documento.

A aceitacao desta certiddo esta condicionada 4 verificagio de sua autenticidade no sitio
www.pfe.fazenda.sp.gov.br

Folha 1 de 1



Prefeitura Municipal de Ribeirdo Preto

Secretaria Municipal da Fazenda
www.ribeiraopreto.sp.gov.br

Fale Conosco: certidoes@fazenda.pmrp.com.br

CERTIDAO DE SITUACAO CADASTRAL

Empresa: G P VEZONO EIRELI
CNP1/CPF: 30,.778.749/0001-25 Data Abertura:

Inscricdo Municipal: 20110345 Protocolo VRE: 914168
Endereco: RUA MARTINS PENA MO 47

CNAE Principal: null - null

CNAE(s) Secundarios(s):

Soécios e Administradores: GABRIEL PEREIRA VEZONO

A PESSOA acima identificada encontra-se na seguinte condigdo no Cadastro Maobilidrio da
Secretaria Muncipal da Fazenda:

Situagdo Cadastral: Ativa

Esta certiddo representa t3o somente a situacdo cadastral. Eventuais débitos devemn ser
consultados através do site da Secretaria Municipal da Fazenda em Servicos On-line. S3o
exibidos apenas os 10 primeiros socios por ordem alfabética,

Certiddo emitida eletronicamente com base no art. B1-A da Lei 2. 415/70
Validade: 180 dias

Legitimidade verificavel na Internet - www. ribeiraopreto.sp.gov.br
pelo prazo de 180 dias.

Emitida as 14:03h do dia 15/09/2029 - Codigo de controle: 2853180




Prefeitura Municipal de Ribeirdo Preto

Secretaria Municipal da Fazenda
www.ribeiraopreto.sp.gov.br

Fale Conosco: certidoes@fazenda.pmrp.com.br

CND
CERTIDAO NEGATIVA DE DEBITOS
(INSCRITOS E NAO INSCRITOS EM DIVIDA ATIVA)
DE IPTU, ITBI, ISS, TAXAS, CONTRIBUICAO DE MELHORIA
(PAVIMENTACAOQ) E PRECO PUBLICO

A Divisdo de Atendimento e Cobranca da Secretaria Municipal da Fazenda certifica gue,
consultando as informacdes fornecidas, pelo sistema Tributario, verificou que nao consta
débito constituido em relacdo aos Tributos Maobilidrios - IS5, Taxa de Funcionamento e
Taxa de Publicidade. Quanto a Tributos Imobilidrios - IPTU, ndo consta débito, de
titularidade do requerente ou compromissado ao mesmo, até a presente data.
Ressalvado o direito de Fazenda Municipal cobrar e inscrever quaisquer dividas de
responsabilidade do sujeito passivo abaixo identificado que vierem a ser apuradas. E
certificado que ndo constam pendéncias em seu nome, relativas a tributos administrados
pela Secretaria Municipal da Fazenda, sejam eles n3o inscritos ou inscritos em Divida
Ativa. Esta certiddo se refere a todos os tipos de tributos municipais.

Empresa: G P VEZONO EIRELI
CNPJ/CPF: 30.778.749/0001-25
Inscricao Municipal: 20110345

Situacdo Cadastral: Ativa

Certiddo emitida eletronicamente com base no art. B1-A da Lei 2415/70.
Validade: 180 dias

Legitimidade verificavel na Internet - www ribeiracpreto.sp.gov.br
pelo prazo de 180 dias.

Emitida as 14:10h do dia 15/09/2021 - Cédigo de controle: 2853193
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PODER JUDICIARIO
TRIBUNAL DE JUSTICA DO ESTADO DE SAO PAULO
CERTIDAQ ESTADUAL DE DISTRIBUICOES CIVEIS

I W TT ™ ~Hy T

CERTIDAO N°: 3025060 FOLHA: 111
A autenticidade desta centid3o podera ser confirmada pela internet no site do Tribunal de Justica

A Diretona de Servigo Técnico de Informagdes Civeis do{a) Comarca de Sao Paulo -
Capital, no uso de suas atribuigbes legais,

CERTIFICA E DA FE que, pesquisando os registros de distribuicfes de PEDIDOS DE
FALENCIA, CONCORDATAS, RECUPERACOES JUDICIAIS E EXTRAJUDICIAIS, anteriores a
03/11/2021, verificou NADA CONSTAR como réufrequeridofinteressado em nome de; **+-===ssrre

G P VEZONO EIREL! EPP, CNPJ; 30.778.748/0001-25, conforme indicagio constante do pedido de

DEﬂidﬁD L e T T it i T T I T T ewawa—"

Esta certid@o ndo aponta ordinanamente os processos em que a pessoa cujo nome foi
pesquisado figura como autor (a) S&@o apontados os feitos com situagdo em tramitagdo j&
cadastrados no sistema informatizado referentes a todas as Comarcas/Foros Regionais e Distritais
do Estado de Sao Paulo,

A data de informatizacso de cada ComarcalForo pode ser verificada no Comunicado
SPIn®22/2019. |

Esta certid@o considera os feitos distribuidos na 1° Iiﬂnciﬁt, mesmo que estejam em
Grau de Recurso.

Nao existe conexao com qualquer outra base de dados de instituiglo publica ou com a
Receita Federal qué verifique a identidade do NOME/RAZAQ SOCIAL com o CPFICNPJ A
mmwﬂnﬁ pessoais fornecidos pelo pesquisado & de responsabilidade exclusiva do

A certidao em nome de pessoa juridica considera os processos referentes a matriz e
as filiais @ podera apontar feitos de homénimos ndo qualificados com tipos empresariais diferentes
do nome indicado na certiddo (EIRELI, SiC. S/S, EFP, ME, MEI, LTDA).

Esta certidéo s6 tem validade mediante assinatura digital

Esta certiddo & sem custas

Sao Paulo, 4 de novembro de 2021.

PEDIDO Ne:  w052715305 f_ F“‘“
o T Tisp) |
o/



PRO-SAUDE

ASEOCIACAD BENERACENTE BF
ASSISTENCIA BOCIAL E HOSPITALAG

ATESTADO DE CAPACIDADE TECNICA

A PRO SAUDE- ABA.SH-MAT. DE RISCO HABITUAL ZONA NORTE DE, inscrita no CNPJ n®
24.232.886M0174-85, atesta para os devidos que a empresa G.P, VEZONO EIRELI, inscrita no
CNPJ:30.778.749/0001-25, fommeceu a esta empresa os equipamentos/materiais abaixo listados:

| Equipamento . Modelo | Quantidade
“BERCO AQUECIDO GRN | NEOSOLUTION 6 |
INGUBADORA NEONATAL | MILLENNIUM | 25

Sendo que efetuou as Entlega_s dos eguipameantos dentro dos prazos e em perfeitas condictes
cumprinde com todas as demais exigéncias estabelecidas nos editais.

Todo o fornecimento atendeu as exigéncias estabelecidas, assim como Assisténcia Técnica, sendo
que, os mesmos continuam am bom funcionamento, mesmo apds periodo decomido.

N&o havendo até a presente data nada que os desabone.

S8o Paulo 15, janeiro de 20

Darlan Santos

COMPRADDE - CENTRAL DE Crskqiaag
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'ECLARACAO DE SERVICO DE AUTENTICACAO DIGITAL https:fapi.audigital azevedobastos. m. b/ declaracan 9992 16072185747

REFUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAIBA
CARTORIO AZEVEDO BASTOS
FUNDADO EM 1888
PRIMEIRD REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDICOES E TUTELAS DA COMARCA DE JOAD
PESSOA

#y. Epitacio Pessoa, 1145 Bairo dos Estados 58030-00, Jodo Pessoa PE
Tel.: (83) 32445404 | Fax- (B3) 3244-5454
hitp: e azevedobasios nol.be
E-<mail: canono@azevedobastos. nol.br

DECLARAGAO DE SERVIGO DE AUTENTICAGAO DIGITAL

O Bel. Valber Azevedo de Miranda Cavalcanli, Oficial do Primeira Registro Civil de Nascimentos & Obitos & Privalivo de Casamenios, Inlerdigiies & Tuielas com
akribuigio de autenticar e reconhecer firmas da Comarca de Jodo Pessoa Capital do Estado da Paralba, em virtude de Lei, elc.,

DECLARD asinda que. para garanlir ransparéncia @ seguranca juridica de todos os alos onundos da atividade Notarial @ Registral no Estado da Paraiba, foi
inslifuido pela da Lei N* 10132, de 06 de novembro de 2013, a aplicagBo obngatdnia de um Selo Digital de Fiscalizaco Extrajudicial em iodos os atos de nolas
& registro, composto de wm codigo dnico (por exemplo; Selo Digial: ABC12345-X1X2) & dessa forma, cada suienticacio processada pela nossa Serventia pode
ser verficada e confimada tantas vezes quanto for necessano através do sile do Trbunal de Jusbca do Estado da Paraiba, enderego
hiips:-foorregedona. lipb.jus. brisslo-digitall.

A autenficac3o digital do documento faz prova de que, na data e hore em gue ela fol realizada, a8 empresa G F, VEZOMOD EIRELI inha posse de um documenio
com 3% mesmas caraclerisbcas que foram reproduzidas na copia aulenticada, sendo da empresa G_P. VEZONO EIRELI a responsabilidade, unica e exclusiva,
pela idoneidade do documento apreseniado a este Carldno

Nesse sentido, declaro que 8 G.P. VEZOMNOD EIREL| assumdu, nos tlermos do antigo 8°, §1°, do Decrato n® 10, 278/2020, que regulamentou o arbgo 3°, mciso X,
da Lei Federal n® 13.874/2019 e 0 arbgo 2°-A da Lel Federal 12 682/2012, a responsabilidade pelo processo de digitalizacio dos documenios fisicos, garanfinga
peranie este Candrio & lerceiros, a sua aulona & integridade.

De acordo com o disposio no arigo 2°-A, §7°, da Lei Federal n® 126822012, 0 documento em anexo, identificado indiwdualmenie em cada Codigo de
Autenbeacio Digital® ou na refenida sequincia, podera ser reproduzido em papel ou em gualgusr outno meio fises,

Ests DECLARACAD foi emitida em 16/07/2021 16:41:22 (hora local) airavés do sistema de aulenticacdo digital do Carorio Azevédo Basios, de acordo com o
Art. 1%, 10" & seus §5 1% e 2° da MP 220002001, como tambam, o documento eletrnico autenticado contendo o Certificade Digital do tmular do Candno Azevéda
Basios, podera ser soliciado direlamenie a empresa G.P, VEZOND EIREL! ou ao Candrio pelo endereco de e-mail autenticaif@azevedobastos.nod br Pasa
informagies mais detalhadas deste ato, acesse o site hiips /lautdigital azevedobasios not.br & informe o Codigo de Aulenticacho Degdlal

Esta Declaragdo & valida por tempo Indeterminado & estd disponivel para consulia em nosso site,

‘Codigo de Autenticagdo Digital: 9992 16072185747 14910-1 3 D9921607218574714910-2

'"Legislagtes Vigentes: Lei Federal n® 8.935/94, Lei Federal n® 10.406/2002, Medida Provisdria n® 220002001, Lei Federal n® 131052015, Lei Estadual n®
872172008, Lei Estadual n® 101322013, Provimento CGJ N° 00372014 & Provimenio CHJ N° 10002020

O referido & verdade, dou fé.

CHAVE DIGITAL

D051 7 3494105712060 eEbol5b 7251 880022 80T dfd2 3dTEE 1 3302 d4 1 26 1{achifet 20313 1 /8 TEeiG 364ab T afaafia 2 1 980 Tci 8902 0afd | Badfiblcaciba 2
T17ETe2Tibsle2ce193caa
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ESTADO DO RIO DE JANEIRO
PREFEITURA MUNICIPAL DE DUQUE DE CAXIAS
SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE E DEFESA CIVIL

ATESTADO DE CAPACIDADE TECNICA

O FUNDO MUNICIPAL DE SAUDE DE DUQUE DE
CAXIAS, inscrito no CNPJ n® 11.128.809/0001-10, alesta para os devidos que a empresa,
G. P. Vezona Eireli, inscrita no CNPJ: 30.778.749/0001-25, forneceu a PREFEITURA
MUNICIPAL DE DUQUE DE CAXIAS - SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE, os

equipamentos/materiais abaixo listados:

Equipamento Modelo Quantidade | Nota Fiscal
BERCO AQUECIDO GRN NEDSGLUTlDN o7 0914
LEITO

%

Sendo que efetuou as entregas dos equipamentos dentro

dos prazos e em perfeitas condigcbes,

estabelecidas nos editais.

Todo

estabelacidas, assim como sua Assisténcia Tecnica quando requisitada.

cumprinde com todas as demais exigéncias

o fommecimento atendeu as exigéncias

Nio havendo até a presente data nada que 0s desabone.

Autenticago Digital Codiga: 9992310820747 1664881
Data: 310412020 16:20:08

Valor Total do Alo: RS 4,58

Selo Digital Tipo Normal C: AKKE3247-PULE;

Duque de Caxias, 24 de agosto de 2020.

Cartorio Azevédo Bastos
dea. Prosidaraa Eptticin Praea - 1145
Haiers dom Ensards, Joubo Pesaca - i
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308020 hiips Mapi auldigital. azevedobasios. nol bridecaracao/B802311 0820747 T 165409

REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAIBA
CARTORIO AZEVEDD BASTOS
FUNDADO EM 1888
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE MASCIMENTO E OBITOS E Pﬂlﬁlﬂv‘o DE CASAMEMNTOS, INTERDIGOES E TUTELAS DA COMARCA DE
JOAD PESSOA

Av. Epitacio Pessoa, 1145 Bairro dos Estados 58030-00, Jodo Pessoa PB
Tel.: (B3) 3244-5404 | Fax: (B3) 3244-5484
hittp v azevedobastos not br
E-mail: caronoi@arevedobasios not br

DECLARAGAQ DE SERVIGO DE AUTENTICAGAO DIGITAL

O Bel. Valber Azevédo de Miranda Cavalcant, Oficial do Primeiro Regisiro Civil de Nascimentos e Obitos & Privativo de Casamentos, Interdicies e
Tuielas com atribuigdo de aulenticar & reconhecer firmas da Comarca de Jodo Pessoa Capital do Estado da Paraiba, em wtude de Lei, ele...

DECLARA para os devidos fins de direilo que, o documenio em anexo identificado ndividualmente em cada Codigo de Autenticagio Dwgital® ou na
referida sequéncia, foi aulenticado de acordo com as Legislacles & normias vigenies®,

DECLARD ainda que, para garantir transparéncia e seguranca juridica de todos os atos onundos da atividade Molarial e Registral no Estado da
Paralba, foi instituido pela da Lei N® 10.132, de 06 de novembio de 2013, a aplicagdo obrigatdnia de um Selo Dgital de Fiscalizacdo Extrajudicial
em lodos 08 alos de nolas e registro, composto de um codigo tnico (por exemplo; Selo Digital: ABC12345-X1X2) & dessa forma, cada autenticagio
processada pela nossa Serventia pode ser venficada e confemada tanfas vezes quanto for necessano sravés do site do Tribunal de Justica do
Estado da Paraiba, endereco hitps:tcoregedonia tipb. jus briselo-digital!

A autenticagdo digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela foi realizada, 3 empresa G.P. VEZOMNO EIRELI tinha posse de um
documems com as mesmas caracledsficas que foram reproduzidas na copia autenlicada, semdo da empresa GP. VEZONO EIRELl &
responsabilidade, dnica e exclusiva, pela idonesdade do documento apresentado a este Canono,

Esla DECLARAGAC foi emitida em 31/08/2020 17:13:58 (hora local) através do sistema de autenbcadcio digilal do Carlonio Azevédo Basios, de
acordo com o Art. 1% 10° e seus §5 1% & 2° da MP 2200/2001, como lambém, o documento eletrdnico autenticadoe contendo o Cerlificada Dugital do
tiular do Cartéric Azeviédo Bastos, poderd ser solicitade diretamente a empresa G.P. VEZONO EIRELI ou ao Cardrio pelo enderego de e-mal
autenticai@azevedobasios. nol. br

Para informagies mais detalhadas deste ato, acesse o site hllns Jautdioilal azevedobasios nol bi & informe o Codigo de Auterticagdo Digital

Esta Declaracdoe ¢ valida por tempo indeterminado 2 esta disponivel para consulla &m nosso sile.

'Codigo de Autenticacio Digital: 9882310820747 7 1684091

‘Legislacdes Vigentes: Lei Federal n® 8.935/94. Led Federal n® 10.406/2002, Medida Provisdna n® Z200/2001, Lei Federal n® 13.105/2015. Les
Estadual n® 8.721/2008, Lei Estadual n® 10.132/2013 & Provimento CGJ N° 0032014

O refenido & verdade, dou fé,
CHAVE DIGITAL

000050 1d7T34idB405TR2d65febbec05be 1 aa5a9ct1 32 2efa?aa7d 1 b 16adbaaaat 76134 6d 5ceeab 1 1021 db0b4 30004876408 2008 1101 DeSd02chaf]
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TCU

TRIBUNAL DE CONTAS DA UNIAO

Consulta Consolidada de Pessoa Juridica

Este relatorio tem por objetivo apresentar os resultados consolidados de consultas eletronicas
realizadas diretamenie nos bancos de dados dos respectivos cadastros. A responsabilidade
pela veracidade do resultado da consulta é do Orgdo gestor de cada cadastro consultado. A
informagio relativa & raziio social da Pessoa Juridica ¢ extraida do Cadastro Nacional da
Pessoa Juridica, mantido pela Receita Federal do Brasil.

Consulta realizada em: 25/1 172021 16:537:06

Informacies da Pessoa Juridica:

Razio Social: G.P. VEZONO EIRELI
MNPI: 30.778.749/0001-25

Resultados da Consulta Eletrionica:

rgdo Gestor: TCU
‘adastro: Licitantes Inidoneos
Resultado da consulta: Nada Consta

Para acessar a certiddo original no portal do érgiio gestor, cligue AQUI.

Orgdo Gestor: CNJ

Cadastro: CNIA - Cadastro Nacional de Condenagdes Civeis por Ato de Improbidade
dministrativa e Inelegibilidade

Resultado da consulta: Nada Consta

Para acessar a certidiio original no portal do érgio gestor, cliqgue AQUIL

Orgdo Gestor: Portal da Transparéncia
Cadastro: Cadastro Nacional de Empresas Inidoneas e Suspensas
[Resultado da consulta: Nada Consta

[Para acessar a certiddo original no portal do drgdo gestor, clique AQUIL

Jrgdo Gestor: Portal da Transparéncia
(Cadastro: CNEP - Cadastro Nacional de Empresas Punidas
Resultado da consulta: Nada Consta

Para acessar a certiddo original no portal do orgio gestor, clique AQUI.

Obs: A consulta consolidada de pessoa juridica visa atender aos principios de simplificagio e



racionalizagdo de servigos publicos digitais. Fundamento legal: Lei n® 12.965, de 23 de abril
de 2014, Lei n® 13.460, de 26 de junho de 2017, Lei n® 13.726, de 8 de outubro de 2018,
Decreto n” 8.638 de 15. de janeiro de 2016.



GPV/

AO

ESTADO DE GOIAS

MUNICIPIO DE CATALAO _

SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE

FUNDO MUNICIPAL DE SAUDE

REFERENCIA: PREGAO ELETRONICO N° 030/2021
PROCESSO N° 2021024736

DECLARACAO DE ENQUADRAMENTO EM REGIME DE TRIBUTACAO DE MICRO EMPRESA
DE PEQUENO PORTE

A empresa G.P VEZONO EIRELI, inscrita no CNPJ sob o n®30.778.745/0001-25, sediada a Rua
MARTINS PENA, 47 - CAMPOS ELISEOS - CEP 14.080-620, RIBEIRAQO PRETO/SP, por
intermédio de seu Representante Legal a Sr. GABRIEL PEREIRA VEZONO, portador do Documento
de Identidade n® 45805.097-0-SSP/SP e inscrita no CPF sob o n® 416.054.568-88, declara para
todos os fins de direito, especificamente para participagdo de licitagdo na modalidade de pregao,
que esta sob o regime de tributagdo de microempresa e empresa de pequeno porte, para efeito de
participagdo em pregdo eletrbnico, conforme disposto na Lei Complementar 123, de 14 de dezembro
de 2006, atualizada pela lei complementar 147/2014.

Ribeirdo Preto, 30 de novembro de 2021.

-
AL flg. . 30.7 3
Gl o U 78.749/0001-25

G.P. VEZOND EIREL]
FRua Marting Pena, 47
Campos Eliseps . CEP 14

Gabriel Pereira Vezono = s
RG. 45.805.097-0-SSP/SP L. Rieeirio prevo . 5p i
CPF: 416.054.568-88

(1P, Vezomn Emeh
CNPJ: 30,778, 7490001 -25 - Inscrigio Estadual: 797 389 702,110,
Ruz Martins Pena, 47 = Campos Eliseos - CEP 14080620,
Ribeirdo Preto/SP = FoneFax: (16) 3626-K1%
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Ministério da Economia
Secretaria Especial de Desburocratizagio, Gestio e Governo Digital
Secretaria de Gestio

Sistema de Cadastramento Unificado de Fornecedores - SICAF

Declaragao
Declaramos para os fins previstos na Lei n* 8.666, de 1993, conforme documentagio registrada no SICAF, que a
situagio do fornecedor no momento € a seguinte:

Dados do Fornecedor

CNPJ: 30.778.749/0001-25 DUNS®: 94%%***24

Razio Social: G.P. VEZONO EIRELI

Nome Fantasia:

Situagdo do Fornecedor: Credenciado Data de Vencimento do Cadastro: 24/11/2021

Natureza Juridica: EMPRESA INDIVIDUAL DE RESPONSABILIDADE LIMITADA (DE
NATUREZA EMPRESARIA)

MEIL: Nio

Porte da Empresa: Empresa de Pequeno

Ocorréncias e Impedimentos
Ocorréncia: Nada Consta

Impedimento de Licitar: Nada Consta

Niveis cadastrados:
| - Credenciamento
Il - Habilitagio Juridica
HI - Regularidade Fiscal e Trabalhista Federal

Receita Federal ¢ PGFN Validade: 18/01/2022

FGTS Validade: 25/11/2021

Trabalhista  (hitpy//www.ist.jus.br/certidan) Validade: 08/02/2022
IV - Regularidade Fiscal Estadual/Distrital ¢ Municipal

Receita Estadual/Distrital Validade: 04/12/2021

Receita Municipal Validade: 14/03/2022

V - Qualificagio Técnica
VI - Qualificagio Econdmico-Financeira
Validade: 31/05/2022

Esta declaragio ¢ uma simples consulia ¢ nio tem efeito legal

Eminido em: 10/11/2021 08:46 1 de 1
CPF: 416.054.568-88 Nome: GABRIEL PEREIRA VEZONO
Assr
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