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A
PRFEITURA MUNICIPAL DE FARIAS BRITO
PREGAO ELETRONICO N°. 2019.05.27.1

ANEXO Il
PROPOSTA PADRONIZADA

A Prefeitura Municipal de Farias Brito, Estado do Ceara.

Pela presente declaramos inteira submissdo aos preceitos legais em vigor, especialmente os da Lei
n°. 8.666/93 e Lei n°. 10.520/2002, bem como as clausulas e condigdes da modalidade Pregéo
Eletrénico n°. 2019.05.27.1.

Declaramos ainda, que ndo ocorreu fato que nos impeg¢a de participar da mencionada Licitagao.
Assumimos 0 compromisso de bem e fielmente fornecer os produtos/bens especificados no Anexo |,
caso sejamos vencedor (es) da presente Licitagéo.

Objeto: Aquisicdo de equipamento e material permanente, incluindo os servigos de montagem
instalagdo e treinamento, destinados ao atendimento das necessidades do Hospital Geral de Farias
Brito/CE, nos termos do Convénio n°. 834910/2016 celebrado com a Unido, por intermédio do
Ministério da Saude, conforme especificagbes apresentadas abaixo.

Lote | - AUTOCLAVE HOSPITALAR HORIZONTAL (151 A 350 LITROS).

ITEM ESPECIFICAGAO UNID |QTD| MARCA | VALOR | VALOR
MODELO UNIT. TOTAL
1 Esterilizador automdtico a|UNID| 1 | Ortosintese R$ R$ 98.000,00
vapor saturado elétrico, do AC 254 | 98.000,00

proprio  equipamento, com
vacuo pulsante (bomba de
vacuo de 3 CV), utilizado para
esterilizacdo e secagem de
instrumentais, e utensilios
empacotados ou néo, como
tecidos, Iluvas, liquidos e

vidraria.

Equipamento  utilizado  na
esterilizacdo  de  materiais
diversos nas CME's de
Hospitais (Lactério),

Laboratérios,  Universidades,
Industrias Alimenticias e
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Farmacéuticas.

FUNCIONAMENTO (CICLO
OPERACIONAL) - Sendo o
ciclo totalmente automatico,
cabe ao operador somente
colocar o material na cdmara,
e iniciar o0 processo de
esterilizacdo. Elétrico a 220 V,
trifdsico ou  opcionalmente
380V. Aquecimento por 3
Resisténcias Elétricas — 7KW -
confeccionada em Aco
Inoxidavel.

CONSTRUCAO - Cimara em

formato retangular, com
estrutura de aco carbono com
cantoneira, tratamento
anticorrosivo e pintura a base
de resina epoxica, e com duas
camaras, sendo a interna em
chapa de ago inoxidavel AISI
316L com dreno para
escoamento e a externa em
chapa de aco inoxidavel AISI
3161, alta resisténcia a
corrosdo, espessura da cdmara
interna de 6,35 mm, com
acabamento polido sanitério,
conforme normas da ABNT e
as soldagens séo feitas através
de procedimentos qualificados,
conforme norma ASME segédo @

IX. Tubulacdo construida
totalmente em ago inox AISI
316. Gerador de vapor elétrico
incorporado ao equipamento,
com poténcia em
conformidade com as normas
técnicas, fabricacdo propria,
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construido em ago inoxidavel
AISI 304. Na  Autoclave
Elevacdo Vertical tem a opgdo
de uso do vapor de caldeira do
proprio Hospital. GABINETE -
O conjunto é montado sobre
estruturas em aco SAE 1020,

O com protegdo anti-corrosivo
em pintura metalica
antiferruginosa, com

acabamento Lateriais em
chapas de acgo inoxidavel AISI
304 escovado. Todo o]
conjunto € apoiado em pés
regulaveis para permitir o
nivelarmento do mesmo.
SISTEMA DE FECHAMENTO
DA PORTA Sistema de Bragos
Concéntricos  movimentados
uniformemente  através de
volante central. Este sistema
assegura compensacao
automatica no caso de
@ eventuais folgas pelo desgaste

natural, assegurando pressdo
por igual em todo o perimetro
da tampa que se fecha sobre
uma guarnicdo 100% em
silicone  desenvolvida para
proporcionar perfeita vedacdo
e maior durabilidade assim
como diafragmas em silicone.
Opgdo de 02(duas) portas. .
ISOLACAO - Mantas de 15 de ‘
rocha, com revestimento em

chapa de aluminio corrugado,
que proporcionam uma
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perfeita isolagdo térmica para
evitar irradiagdo de calor,
dando um maior rendimento e
conforto no ambiente de
trabalho. SEGURANCA
Vélvula de segurancga
calibrada, lacrada e com
gatilho. Valvula de seguranca
elétrica com  acionamento
automatico. Desligamento
automatico do aparelho em
caso de pressdo excessiva.
Travamento da porta: quando
a cdmara estiver pressurizada
e o0 nivel de temperatura
estiver acima do [limite de
seguranga. Controle de
temperatura por sensor tipo
PT 100. Controle de pressdo
das camaras por transdutor de
pressdo digital. Ciclo com FO
incorporado. Intertravamento

automatico de portas
(02portas - bracos
concéntricos).
VERSATILIDADE

Vécuo pulsante Entrada de 1”7
para cdmara interna de
sensores para qualificacéo.
Sistema de Purgadores
automaético e auto limpantes,
para total eliminagdo de ar
condensado.Tempos

programaveis. Temperaturas
de processos reguldveis entre
1009C a 1349 C. Teste Bowie-
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Dick

Material néo embalado
temperatura de  134°C/07
minutos de esterilizacdo
Material embalado
temperatura de 134°C/10
minutos de esterilizacdo
Temperatura de 121° C/30
minutos de esterilizacdo
Bomba de vacuo - anel liquido
simples estagio com poténcia
de 3CV.

Ciclo total de esterilizacao para
instrumentais e campos
cirargicos de 45 min., com
baixo consumo de energia.

FILTRO CONTRA
CONTAMINANTES
Filtro de carvdo compactado, o

qual proporciona maior
protecdo e filtragem contra
contaminantes, com vazado de
5,0 Micras, para maior
durabilidade das Resisténcias
Elétricas. @] tempo de
utilizacgdo € proporcional &
qualidade da agua em funcdo
dos niveis de cloreto, ferro e
contaminantes conforme
Norma ISO 11.140, chegando
a retencdo de até 83%.
IMPORTANTE

A agua utilizada no gerador de
vapor incorporado ao
equipamento, devera ter os
padroes recomendados na
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tabela da Norma NBR-ABNT
11.816 Tabela 4 -
Contaminantes. PAINEL DE
CONTROLE E
MONITORIZACAO
(MICROPROCESSADOR)
MICROPROCESSADOR (MEGA
TC) Painel de Controle e
Monitorizagdo Microprocessado
por intermédio de CLP - Tela
Colorida - Touchscreen capacitivo,
4 portas USB para expansdes
opcionais (leito de coédigos de
barras, WiFi, Pendrive) para 10
ciclos pré-programados e
ajustaveis pelo operador, por
intermédio de senha numérica.
Acesso remoto via web¥,
permitindo verificar o estado atual
do equipamento, incluindo
gréficos de temperatura/presséa,
bem como a alteragdo de seu
programas; Tempos de processos
regulédveis entre 1' a 99'. Ciclos
exclusivos: ciclo rdpido, teste
Bowie & Dick - teste "Leak test"
"Prions" - Container / Tecidos /
Instrumentais / Liquidos / FO.
Possibilidade de notificagdo de
alarmes por e-mail,
armazenamento interno de todos
O0s ciclos realizados por um
periodo de até 6 meses,
permitindo a cdpia criptografica
para pendrive. Acesso remoto
desde que o0 equipamnento
esteja conectado a rede do
cliente. Este acesso é feito via
navegador em qualquer

plataforma  (Android, Ios,
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Windows, etc.) sem a
necessidade de nenhum
aplicativo. ACESSORIOS
INCLUSOS 01 UND. Carrinho
Interno Inteirico para
acomodagdo de materiais.
Carrinho Externo
confeccionado em  ago SAE
1020 pintado, com rodizios. 01
und. Sistema de tratamento
de agua por Osmose Reversa
possuindo 4 estdgios de
filtracdo  combinados  para
remover materiais em
suspenséo, coldides,
microorganismos, pirogénios,
metais pesados, sélidos
dissolvidos, bactérias, virus
entre outros contaminantes,
produzindo qualidade de agua
com Rejeicdo de 95 a 99% dos
sais dissolvidos na agua de
alimentacdo a 25°C. No
Sistema de Osmose Reversa
estd contido 01 Reservatoério
de 80 Litros, 20 litros/hora,
ambos instalados
internamente no equipamento.
01 und. Impressora Térmica
incorporada ao equipamento, a
gual registra e apresenta
todos os parémetrps dos ciclos
utilizados (ciclo a ciclo), para
acompanhamento e
identificagdo do programa e
materiais esterilizados.
Registro no M.S.
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10223710050. Garantia 12
meses.

Proponente: ORTOSINTESE INDUSTRIA E COMERCIO LTDA.

Enderego: Rua Professor Affonso José Fioravanti, n°. 63, City Empresarial Jaragua, Cep: 02998-
010, Sao Paulo, SP.

CNPJ: 48.240.709/0001-90

Data de Abertura: 10/06/2019

Horério de Abertura: 9:00 horas

Prazo de Entrega: Conforme Edital e Contrato.

Validade da Proposta: 60 (sessenta) dias.

Sao Paulo, 10 de Junho de 2019.

/

Ubyratas i Oliveira
Gerente Nacional de Vendas
CPF n°. 283.416.618-88

[ 48.240.709/0001-90 | @‘(

, _ORTOSINTESE
INDUSTRIA E COMERCIO LTDA

RG n°. 23.620.973-5 SSP/SP Rua Prof. Affonso José Fioravanti, 63
Jaragué - Cep: 02998-010
Ortosintese Indistria e Comércio L_tda |_. storauo-sp ]
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In Propaganda

Equipamento utilizado na esterilizagdo de materiais
diversos nas CME’s de Hospitais (Lactério), Laboratérios,
Universidades, Indistrias Alimenticias e Farmacéuticas.

Qualidade e Versatilidade

® Sistema de Bragos Concéntricos movimentados uniformemente através
de volante central. Este sistema assegura compensagédo automdtica no
caso de eventuais folgas pelo desgaste natural, assegurando pressao
por igual em todo o perimetro da tampa que se fecha sobre uma
guarni¢do 100% em silicone, desenvolvida para proporcionar perfeita
vedagdo e maior durabilidade, assim como diafragmas em silicone.

o Camara interna construida em ago inoxidavel tipo AlSI 316L, e cdmara

externa construida em aco inoxidavel AlSI 304, com opgdo de AlSI 316.

® Acabamento da superficie interna da cdmara polido sanitério.

* Tubulagdo construida em cobre e latdo ou ago inox AlSI 316 (opcional).

® Gabinete / estrutura construido em chapas de Ao SAE 1020 pintada,
com tratamento anticorrosivo ou em ago inoxidavel (opcional),
fechamento nas laterais em chapas de ago inoxidavel AlSI 304
escovado.

e Gerador de Vapor elétrico incorporado ao equipamento, com poténcia
em conformidade com as normas técnicas, fabricado em ago inoxidavel
AISI 304 ou AlSI 316 (opcional).

e Entrada de 1" na cAmara interna - sensores para validagao.

* Sistema de Tratamento de Agua por Osmose Reversa, incorporado ao
equipamento com reservatorio interno, opcional nos modelos AC 54 /
AC 75 sendo instalado externamente.

* Sistema de purga automatico.

® Bomba de Vacuo - anel liquido simples ou duplo estagio (opcional) -
com poténcia de 1,5 CV, 3,00 CV ou 4,00CV.

® Vacuo pulsante,

e Autoclave Lactério - programa de fabrica para esterilizagdo de
mamadeiras vazias e cheias com leite. Acompanha galheteiro para
acondicionamento das mamadeiras.

® Ciclo total de esterilizagdo para instrumentais e campos cirdrgicos
de 45 min., com baixo consumo de energia.

Ny

A agua utilizada no gerador de vapor
incorporado ao equipamento, devera ter os
padrdes recomendados na tabela da norma
NBR-ABNT 11.816 Tabela 4 - Contaminantes.
Nos modelos com 2 portas, acompanha
chaparia em aco inox 304, para acabamento
e isolamento entre a alvenaria e o Autoclave.

IMPORTANTE

ORTOSINTESE

Ortosintese Inddstria e Comércio Ltda.
Rua Prof® Affonso José Fioravanti, n® 63 - Sdo Paulo - SP - Brasil
Tel: +55 11 3948.4000 / 3737.9000 - Fax: +55 11 3948.4029
vendas.equipamentos@ortosintese.com.br - www.ortosintese.com.br

Painel de Comando

® *Painel de Controle e Monitorizacdo Microprocessador (PCMM) por
intermédio de CLP - Tela Colorida - Touch Screen capacitivo, 4 portas
USB para expansdes opcionais (leito de codigo de barras, WiFi, Pendrive)
para 10 ciclos pré-programados e ajustaveis com senha numérica.
Acesso remoto via Web, através do navegador em qualquer plataforma.
Permite a copia criptogréfica para pendrive. - OU - PCMM CLP - Touch
Screen, com software para 10 ciclos pré-programados e ajustaveis, com
senha numérica. - OU - PCMM CLP, com software para 8 ciclos pré-
programados € ajustaveis com senha numérica.

¢ Tempos de processos reguldveis entre 1' a 99",

e Temperaturas de processos regulaveis entre 100°C a 134°C.

® Ciclos exclusivos: ciclo rapido, teste Bowie & Dick - teste “Leak test"
"Prions" - Container / Tecidos / Instrumentais / Liquidos / FO.

® Impressora térmica para registro de todo processo (opcional).

Sistema de Seguran¢a

o Valvula de seguranca calibrada, lacrada e com gatilho.

* Valvula de acionamento pneumética (opcional).

® Desligamento automatico do aparelho em caso de pressdo excessiva.

e Travamento da porta: quando a cmara estiver pressurizada e o nivel
de temperatura estiver acima do limite de seguranca.

o Controle de temperatura por sensor tipo Pt-100.

e Controle de pressao das cdmaras por transdutor de pressdo digital.

® |ntertravamento automatico de portas (2 portas).

e Ciclo com FO incorporado.

NORMAS TECNICAS: Projetada e fabricada conforme Normas ISO 9001:2008 /IS0 13485:2003
/ ASME/ABNT. Equipamento em conformidade com as normas NBR 11816:2003, DIN EM
285:1997 (2° edigdo).

Especificacbes Técnicas

AC54 | 54 | 01 | 48mm | 300x300x600 | 815x 1600%905 | 14.000
TAC75 | 75° 1 01 | 48mm | 400 xB00 83(% 1600 x 905 - 14,000 |
AC9 | 96 | 01 | 48mm | 400x400x600 | 930x 1600x 905 | 14.000
AG 96%‘ 96 | 02 F 44,8 mm=l=400 x 400 ﬁi@& 925 1600 %700 %L1
AC127| 127 | 01 | 48mm | 460x460x620 | 960 x 1600 x 905
[ACH27 o7 102 1 48 mm - 460 x 460 x 6204, *960 X 1700 X150 " j 18
AC200| 200 | 01 |6,35mm | 460x460x950 | 960 x 1700 x 1225 | 23.000
fAC2001 08,1 07 | 6,35t | 460 % 460 X 9509601780 X 1035 1 23.0004
AC254| 254 | 01 | 6,35mm | 460 x460x 1250 | 960 x 1700 x 1505 | 32.000
[AC254] 9544 02" 6:35.mimi - 460°% 460 x 250 960%.1700% 13351 :87.000
AC365| 365 | 01 |8,00mm | 460 x660x 1250 | 960 x 1800 x 1605 | 39.000
€365 365 | 02.18,00 mm | 450 X660 x12505) 960 x 1800 X 1335 1:30:000 §
AC400| 400 | 01 |8,00mm | 460 x660x 1350 | 960 x 1800 x 1695 | 39.000
IACAD0| 400 | 02+ 8,007m | %60 660 13504960 x 1800 X 1420. F 35:000 |
AC523| 523 | 01 |8,00mm | 660x660x 1250 | 1160 x 1800 x 1605| 39.000
IACSZ31 523 | 07 | 8,007im | 660660 41250 11160 x 1800% 1335 30.000 |
AC600| 600 | 01 |8,00mm | 630x630x1510 | 1130 x 1800 x 1865 39.000
TAC G001 600 | 02 1800 mi-| 630 x 630 x4570 11130 x 1800 x 1505 39,000,
AC697| 697 | 01 | 8,00mm | 630x630x 1750 | 1130 x 1800 x 2105/ 39.000
{AC697 /7697 | 02 _} 800 miris, 630X 630 16Q0- | 1130.X 1800 % 183,439,000

* Painel de controle e monitorizagéo (remoto) - acrescentar 135mm na medida da largura acima.

Reg. MS Sob n° 10223710050

Alimentagdo Elétrica 220 ou 380V - Trifasico

A

@)

A Ortosintese se reserva o direito de fazer modificagGes no equipamento, sem prévio aviso, visando seu aprimoramento técnico sem prejuizo da qualidade.
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Foro e solugbes médicas
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A
PREFEITURA MUNICIPAL DE FARIAS BRITO-CE

ki I- 1
Efg?gscém}\?:;g gfngﬁiﬁ?:fg? Centro - CEP: 63.185-000 79-805 -263/000 1 “28
Fane: (88) 3544-1223

E-mail: icitacao@fariasbrito.ce.goy.br KSS - COMERCIO E INDUSTRIA
DE EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA

RUA CASTRO, N° 29
CRUZEIRO - CEP 83010-080
LsAo JOSE DOS PINHAIS - PARANA A

PROFPOSTA DE PRECOS

REFERENCIA; Pregdo Eletrénico n® 2019.05.27.1

Prexados senhores,

Apresentamos nossa proposta de pregos para afendimentc &s condigdes estabelecidas no insirumentc
convocatério supro referenciade instauradc por esto administragde, sendo que, até que o Contrato seja
assinado, esta proposta constituird compromisse firme de nossa parte observandc sua validade, e demais
condigdes estabelecidas em edital respeitando, sempre os ocrdenamentos das lais 8.666/93 e 10.520/2002 e suas

alteragdes, ao qual estamos subordinados.

T T epoe
r d — i s o : -
M ESPECIFICAGAO LT | unid. | vistal”,
02 | Faco Cirdirgico de Teto — Skyled 120+120 Unid| 01 | KSS | 29.000,00 | 29.000,00

FOCO CIRURGICO SKYLED 120 + 120

o

Pon i <

MOD.: SKYLED 120+120 = TETO (02 CUPULAS)
REG.: M.5. n°. 10242640023

Foco Clrdrgico de Teto KSS com 02 cipulas com limpadas LED'S brancos - Fomnece iluininagu de alta qualidade com baixo aquecimento,
sem infravermelho e ullravieleta no campo operatdrio e alta vida atil dos LEDs, tudo isso aliado 2o baixe consumo de encrgia Possui conlrole
de diluigio/reduglio das sorabras con sistema de compensagiio de fuz, Equipamento fabricado conforme as nomias: NBR TEC 60601-1-2 e NBR
1EC 60601-1. Grau de Prote¢lle [P 54 (cdpulas totalmente vedrdns ¢ sein recnfrincias que evitam a entrada de sujeirss ¢ liguidos que
possam vir a danilicar o cquipamento, ¢ possui superficie lisa que facilita a limpeza com hactericidas comuns).

Poténcia do equipnmento: 220 watts (por cdipula: 110 watis). Alimentagic de energin Bivolt automético {127/220V). Frequéncia Hz 50/60.
Dismetro interno das cipulas - 520 mm / Difimetro total das capulas: 610 mm cada cipula / Luminosidade: Médulos com lentes de alta
rendimento permilem atingir uma intensidade luminosa maxima de 120,000 lux por chpuia a uma distdncia de ! melro do campo operatério,
Indice de reprodugdo de cor RA >95% e R9 »93%, didmetro do campo lumineso de 100 a 300 mm, Didmetro do campo focal: 210 mm para
cada nira das cipulas; Profumdldade de iluminagio do campo {L1+L2) 100 ¢m.. Protundidade do campo de iluminacio de 1,30 metros. A luz é
fornecida eom tcmperat'urn dé cor ajustdvel pelo pnﬁpno usuério através do painel de controle na faixa de 3,000 a 5600K, oferecendo além das
condi¢des similares a luz do dia, luz com aspecto mais frio ou mais quente, Afuste de iluminfincia de 0 a 100%. [sto permite ao cirurgido
reconhecer com maior facilidade os diferentes tipos de tecidos, o que diminui o risco de erros. O foco KSS SKY LED passui minima geracia de
calor, o que Jmpcdc a dessecagdo dos tecidos, em video-cirurgia ¢ Foco pode ser ajustado pare o mode ENDO, com luz ambiente suficiente para
realizacio dos procedimentos e aumentando a concentragio da equipe nos monitores de video, Controle de ilumindncia de 0 a 100°.

Sistema de bragos ()5 articulacdes): O moderno sistemna de bragos (03 articulagiies) apresenta suave operagdo e mAxima seguranga durante o
uso, pois permite movimentagio de 360° ilimitado em irds eixos verticais e preciso posicionarnento, 45°. para cima ¢ 50°, para baixo na vertical,
Dispde e mais duas articulag¢fes horizontais, para atender por completo todas as necessidades de posicionamento durante as cirurgias. Paries
metalicas recebem revestimento em pintura eletrostdtica a pd. Arco Duplo (este que estd diretamente conectado a cdpula, com movimento de
270%). Regulagens e manutengdes podem ser realizadas Tacilmente pelo lado externo dos bragos, # /

¢
0
$

Painel de Controle: Todas as fungdes do equipamento {09 niveis de ajuste) podern ser rpalizadas no moderno painel eletrinico de controle
LD que fica Jocalizado no brago da clpula, € ¢ protegido por uma membrana em policarhonato facilitando a limpeza e desinfeccfio do conjunto

¢
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Foto em

& autro {ixado aa parede e via manopla de focalizacio existente nio centro da ciipula, A alimentagio dos LEDs é feita por Driver Eletrinico que
mantém a cotrente constante, néo permitipdo oscilagdes indesejiveis da luz emitida. Possui controle eleirnico inteligente que monitora a
temperatura dos modulos de LED, o que permite zlcangnr wina vida il de 6U.000 horas, minimizando as rotineiras manutengdes de focos
convencionais. Prote¢io do glstema’elerrdnico com fusivel substitufvel.

Chipula: A ctipula & confeccionada em aluminio / fiberglass com ge! coat isoRdlico, totalmente selnda e com design ideal para evitar 0 acomulo
de poeira externa e dificuldades na higienizagfio, A perfeita disposigio dos LEDs evitam a incidéneia de sombras no campo operatdrio. Nio
Naecessita da sislema de dissipagfio de talor devido a baixa poténcia do equipamento. NOTA: Os Led's niio emitem raios Infravermelhos (IR) ¢
nem de vliraviolelas (UV), portanto ndo a riscos de queimadura des tecidons do paciente (dessecaglio ou sepse por conta de degeneragio de
tecidos) dentro do campo operatdric ¢ nio hé aumento de temperaturn na cabega do cirurgifio Capula € dotada de sistemna de fluminagiio por luz
branca fiia LED, fomecendo luz corrigida de cor prdxima ao branco natuml, Niio necessits utilizagéo de filtros absorventes de calar,

Uma das ciipulas permile ficar a 1 metro do piso (altura da mesa cirdrgica) com o foco pevpendicular & mesa (ilominacioe de cavidades).
Possui manopla em aluminio, retirdvel e autoclavével, a qual propicia um local segure para focalizagio do feixe luminoso € movimentaggo da
clipula em todas as ditegbes pelo priprio cinurgitio, sem risco de contaminagiio. A equipe ambEn pode movimentar a chpula facilmente através
de algas externas, Paténoia do equipamente: 220 watts (por clpula: 110 watts). Energia Radiante media gerada: 4 mW/m2, MARCA KSS
Indastria Nacional. Registro no Minlstério da Saide n® 10242640023, Certificado de Conformidade coms as Normas téenleas n®, TUV
14.0037.

VQIOE TOMAL 0o reasreenssreesssseessngussodieradiecsuneresssrssmessanssssssssssstesmmesnseenseriys R$ 29:000,00. 5

£ste proposta possul um volor global de RS 29.000,00 [Vinte e Hove Mil Reals), no gual se enconira inclusos o lucro pretendido e todaos
as custos direfos e Indiretos inerenies & enfrega dos equipomentos tois como, despesos administrotivas, soldros, contibuigdes e l‘)
encargos soclals, trabalhistos, previdencidrios, tibutdrias, fiscals e comerciais, embolagens, fransporles, cargas, descorgas, seguros,

Impostos e quaisquer oufros fibutos de natureza fiscal, parafiscal, nacional au infernacianal,

1. VALIDADE DA PROPOSTA {VALIDITY OF THE PROPOSAL}Y 60 (sessenta} dios a contar do data de sua apresentagaa;

2. PRAID DE GARANTIA (WARRANTY PERIODE Os equipamentios passuem o prazo de garanfla de 12 {doze) meses conira defeitas de
fabricagdo a cantar da data de aceltagdo definifiva com assisténcia téenica no local de Instalag@o da equipamento;

3. ISENGAQ DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAC: Conforme RDC n.°15 da ANVISA de 28 de marga de 2014, os produtos oferfadas

por ssta empresa estdo ISENTOS de apresentagda de BFF, por enquadrarem-se nas classes 1 e 2 determinados psia prépria

agéncia reguiadorg;

DADGS BANCARIOS (BANK DATA) N° do Banco 001 ~Banco do Brasil/S. A, - Agéncia n® 0982-2 - Conta Comrente n® 3775-3;

E-MAIL PARA AUTORIZACAO DE FORNECIMENTO (E-MAN FOR SUPPLY AUTHORIZATION): kss@grupokss.com.br;

ASSISTENCIA TECHICA {TECHNICAL ASSISTANCE): Pearmanente, direto da fabrica:

PRAZO DE PAGAMENTO (DEADLINE FOR PAYMENT): Conforme edital;

PRAZC DE ENTREGA /DELIVERY TIME): 30 dias;

LOCAL DE ENTREGA (DELIVERY SITE): Canforme ordem de fornecimentao;

10. DADOS DO RESPONSAVEL PELA ASSINATURA DO CONTRATO: Indicamos como responséve! pela assinofura de otas, contratos e

demais comunicadas emitidos por esta adminisiragaa o SR. NELSON ALEXANDRE KLAESIUS, sécio administrador, Brosileiro, Casado, 3
Industrial, Residente a Rua Jorgs Mansos do Nascimento Teixeira, n®, 400 S&o Pedro em $6o Jasé dois Pinhais-PR CEP 83005-500,
RG n®, B891,394-3 S5P/PR & CPF/MF n°, 202,07 4.339-48.

2 opoN o e o

Por ser expressdo da verdade, frmamos a presente instrumenia comerciat,

$da José dos Pinhais {PR}, 10 de junha de 201%.

'79.805.263/0001-28"

KSS - COMERCIO E INDUSTRIA
EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA

K55 COMERCIO E INBGSTRIA DE EQUIPAMENTOS MEDICO LTDA

CNPI/MEF sab n.* 79.805.263/0001-28 CRURZ%?R%ASEEF?,S ;l; ‘fg-OBU
Ricardo Carvalho ~50CI0 -
CPE/ME no, 873.087.209-00 L SAO JOSE DOS PINHAIS - PARANA -I
Ruz Comtm, 20 Cruzers, , . ] Ty wWww.grupokse,cem. b
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Foco em solugdes médicas

MOD.: SKYLED 120+120 = TETO (02 CUPULAS)
REG.: M.S. n’. 10242640023

Foco Cirargico de Teto KSS com 02 ciipulas com ldmpadas LED’S brancos - Fornece iluminagéo de alta qualidade com baixo aquecimento,
sem infravermelho e ultravioleta no campo operatério e alta vida util dos LEDs, tudo isso aliado ao baixo consumo de energia. Possui controle
de dilui¢io/redugdo das sombras com sistema de compensagio de luz. Equipamento fabricado conforme as normas: NBR IEC 60601-1-2 e NBR
IEC 60601-1. Grau de Prote¢do IP 54 (ciipulas totalmente vedadas e sem reentrincias que evitam a entrada de sujeiras e liquidos que
possam vir a danificar o equipamento, e possui superficie lisa que facilita a limpeza com bactericidas comuns).

Poténcia do equipamento: 220 watts (por cipula: 110 watts). Alimentagdo de energia Bivolt automatico (127/220V). Frequéncia Hz 50/60.
Diametro interno das capulas - 520 mm / Didmetro total das ctipulas: 610 mm cada cipula / Luminosidade: Médulos con lentes de alto rendimento
permitem atingir uma intensidade luminosa maxima de 120.000 lux por cipula a uma distancia de 1 metro do campo operatério, indice de
reprodugiio de cor RA >95% e RY >93%, didmetro do campo luminoso de 100 a 300 mm, Difmetro do campo focal: 210 mm para cada uma
das cupulas; Profuindidade de iluminagéo do campo (L.1+1.2) 100 cm.. Profundidade do campo de iluminagéo de 1,30 metros. A luz é fornecida
com temperatura de cor ajustavel pelo proprio usuério através do painel de controle na faixa de 3.000 a 5600K, oferecendo além das condigdes
similares a luz do dia, luz com aspecto mais frio ou inais quente. Ajuste de iluminéncia de 0 a 100%. Isto permite ao cirurgifio reconhecer com
major facilidade os diferentes tipos de tecidos, o que diminui o risco de erros. O foco KSS SKY LED possui minima geragéo de calor, o que
impede a dessecagdo dos tecidos, em video-cirurgia o Foco pode ser ajustado para o inodo ENDO, com luz ambiente suficiente para realizagdo
dos procedimentos e auinentando a concentragio da equipe nos monitores de video. Controle de iluminincia de 0 a 100°

Sistema de bragos (05 articulagdes): O moderno sistema de bragos (03 articulagdes) apresenta suave operagdo e maxima seguranga durante o
uso, pois permite movimentagdo de 360° ilimitado em trés eixos verticais e preciso posicionamento, 45°. para cima e 50°. para baixo na vertical.
Dispde de mais duas articulagdes borizontais, para atender por completo todas as necessidades de posicionamento durante as cirurgias. Partes
metalicas recebem revestimento em pintura eletrostatica a p6. Arco Duplo (este que esta diretamente conectado a cipula, com movimento de
270°). Regulagens e manutengdes podem ser realizadas facilmente pelo lado externo dos bragos.

Painel de Controle: Todas as fungdes do equipamento (09 niveis de ajuste) podem ser realizadas no modemo painel eletrénico de controle em
LCD que fica localizado no brago da ciipula, e € protegido por uma membrana e policarbonato facilitando a limpeza e desinfec¢@o do conjunto
e outro fixado na parede ¢ via manopla de focalizagfo existente no centro da cipula. A alimentagio dos LEDs ¢ feita por Driver Eletrénico que
mantém a corrente constante, ndo permitindo oscilagdes indesejaveis da luz emitida. Possui controle eletrdnico inteligente que monitora a
temperatura dos médulos de LED, o que permite alcangar umna vida util de 60.000 horas, minimizando as rotineiras manutengGes de focos
convencionais. Prote¢iio do sistema eletronico com fusivel substituivel.

Cupula: A clpula é confeccionada em aluminio / fiberglass com gel coat isoftdlico, totalmente selada e com design ideal para evitar o aciimulo
de poeira externa e dificuldades na higienizagfio. A perfeita disposi¢do dos LEDs evitam a incidéncia de sombras no campo operatério. Nio
Necessita de sistema de dissipagdo de calor devido a baixa poténcia do equipamento. NOTA: Os Led’s nfio emitem raios infravermelhos (IR) e
nem de ultravioletas (UV), portanto ndo ariscos de queimadura dos tecidos do paciente (dessecagdo ou sepse por conta de degeneragéo de tecidos)
dentro do campo operatério e ndo hd aumento de temperatura na cabega do cirurgifo Céipula é dotada de sistema de iluminago por luz branca
fria LED, fornecendo luz corrigida de cor proxima ao branco natural. Ndo necessita utilizagdo de filtros absorventes de calor.

Uma das ciipulas permite ficar a 1 metro do piso (altura da mesa cirtirgica) com o foco perpendicular & mesa (iluminagiio de cavidades).
Possui manopla em aluminio, retiravel e autoclavavel, a qual propicia um local seguro para focalizagdo do feixe luminoso e movimentagio da
clipula em todas as diregSes pelo proprio cirurgifio, sem risco de contaminago. A equipe também pode movimentar a ctipula facilmente através
de al¢as externas. Poténcia do equipamento: 220 watts (por ctipula: 110 watts). Energia Radiante media gerada: 4 mW/m2. MARCA KSS
Indéistria Nacional. Registro no Ministério da Satide n® 10242640023 Certificado de Conformidade com as Normas técnicas n°. TOV
14.0037.

waw;,gr

Fua Castre, 28 Qruzero, . o
540 Jousé dus Pinhais - PR ~ Cep: 83.010-080 ! % Tal: (41) 3382-2086

L 8

i
¥

-

kes@yrupokas. com. by

KES Doméraio e Inddstria de BEquipamentos Médico Lida. | ONPJ 78.805.2683/0001-28 | Inso. Estadual 105.00203-35



P80 L10ZT/LO/E0

RG] WAMG EEMY RANEY AP BRI

E et anh TO0EI0GE AP T-00T°T 51 I AN MNAAPRED APRTE ATy

THROLLLIDTINT $Rpyn opd

TR T v L A e TN GHURIEG S DDA 0 MTeRR & B9 apod ansutan gy

UERE]D PO epeonbimgy tejumOesmg el - Ong-5T1EL00
MENETO PR TRenbog Sinpanesn I - 0LE-S2TII0N
WGERE]E Favuoy) vmanbog ) | pegl - UDE-FTIILN

s, upuanbag | 1 MetH - ASE-STLId
feamiuogg epganbiorg ey | WEE - PESTLTA0
sz [ BEUY - EEEZLILO0
et UpUanBO[e EMpAMGUT SR - OZ-C2) ik
Wiy Epwambole EREGILIAT MMLE - (HE-IT]ELKD
LT [ iy | BWAL - PTG
Ty W 1F T 1 AT - (LT
I ] 18 o i AERH - QRe0TTLOD
pouny wp TEH - BOIGE 1140
PROR VIVNRGL BRI AT - OSE07TEL00
a3 wEOeg SIAOIRIN MU - ARSI | FL
P ] IONBoN] SyReea AL LEUE]100

3 jatam dTEhog R SRTH - DGEGZT] L0
DEEXTIG unng VvAnag Pieuidu; 29 « 5502 20
WPERZIG ] epeanbupg e SUH - 0T L

ANLSEIO [Ena0d cpeambo[g Dpaniiwg MSE  DEEOZI)i0H
;U'CFJ‘ZII.) [Pailind epwanbiTE TERAme] MR OFCIT) 00
SEFRLTD [RHUE] Hol] T T BT = O S1TILR
HERR | H R e 4ty | B - OCClITANG
RERY] @ [mdion IEME T 1 B1HH - OZpSTITL00
iﬂ]?’illt’l [RaHa 4 Y e R YY)
HIGER]Tay g g T REEH Qi TTL400

il
Mg N] e g epEaehogg e SR - D6E-ST LU
MRERIe [rasuas qEahig EIARELNO] SIREH ~ ARE-FTTIIN
MLENIG RIOUEE PHONTOIE EIpAmAND] DK - OLE-5111E00
UEN] 1S pasnnd epnbulg mpnpomency JRR G9E-CITLON
WX Moy dpdnboig mINpAIbENE] AT - 05E-51 71400

HIrEX] 10 il epeenburn BORpIIWIE 31991 - BEEC11) i
MELN B [Boag SpamhOld JeINpAtIRH ME] - ALE-SL Lm0

'07gA (D [Bowad UPERDONE JeppaRN] NEVH - ZE-F) L) L0
WpENILE [rmA epeanbur TEIRAUIBIGL SR - G000
fyea](y [Waurund vpestbulg gy owURl - fEkG) L1 L
TN [BNDAS EREINDART TRPAMLI AEH - DTrRINT LK
'l pRQigy Woua epesmhold JHpOLING HSVH - 0Tp0lY] £00
ORI RO RpRINTE T S~ (et LA
IGERGEE TRIbTuR L] | HSUIL ~ O6E-O] LTL
CARDE) AR Ney SWH - QAEHT LU
HLERN[Y Jescousay 18 I i€ « BEE-HITiL00
'OBOIR [RMRMR] TTODNA Atniucian AWFH  QuEOLTiL00
MEERGT Ry pmabog EGENL SREH ¢ SEHTITL0
Obi¥0[o MRS UHenbojg SEHTEAR] ASER - OFE-0TIIL0
'DINIIG puonmd epmanbopg sejsauRnG] e - O£6-03 11
SURENGD MG UTUMDONG INNNTENU] DWPH - GZE0E 1| L0
HHERIIG L epeanbolg syannor SR - b0 | 00
MOEXTIG P epeonbir mpmELgn] A GEEFOTLON
SOAENTIG I, EpRNhOTE  PRBMINDG] AME - GREUVOILN

i
VUL, (EMILOLE  JTIDRTIRGE] MTH < BLf-prite
WRER| Y FREL ¢PWT’°1§ P L o IR b ] P
SISEXT 1L lﬂﬂl.]. 'I-m ’ﬂlﬁ MMEIIRLI| "l':li DSEDROTLO0

=
B
=
=

peN[ie [y, YL - QROROTLN
e [0 WAEL r'wmulq ApALRGS] SFH - OEERIOLLK
WIERT[D [MMEL iwhong mnpament) @R - GZE-DPUTLNG
'OMEXT|¢) [Figl) Spmanbugy Jegrgaedu) ST - TEUROTLM
XTI P bijd s 1 A - (]
IATRITG WAL (F ToOpeTV] SIS T £
UHTAT WML epRambol] Enpaenedu] ased - ZGROLZA0
Mezxl|p e epeanbugg AR(MREDN OWE - DrZRITZO0
NENILE IPMAL Apeavhu[E ATOENCIS] MR - 090§ L0

G [MGEL £pbogg  aeopomenl SeH - Gue$idl AN
WGEN0 0 ML HuARhORG  RMPARIEL AH - [EE-CEO1Z00
HRPDIA PG epeanholg Je(nflun) 2wRR - OEE-5E1ED0

LN (UE dlaEanbulE aomyowman) 3BT - (LE-SE0) LU
HESNLG JRIGRE epeanboTg  Je[NpaURI] i) - OYE-SEN| L0
El}St’*Dlﬂ IVI4EE uI«"?ﬂﬂ[)l’li]' Jtpowmnuy 0 TH - OFE L0
WeEHHE e rp g S WL - RE-RE0) 400
Eﬂf{‘ul(’l IFILL B[WATLELTE FEH - QEE-TERT LN
‘O‘Z:'.‘ﬂllﬂ IEiflLL T T VH - OFE-FEm1L0l
hesle ¥ SSEH v GEE-SEDLIN

UL
R pgm rp:.inlm‘[q AT 29 - ORE-SLAE L0
m:*um leHLL eheanbain  HREMGUNY GWENL - PAZ-SENT LMD
MECwie (PG TTnhon TG BRI - PRE-SERTEM)
OLEMO[E) [MULL VEROMNNG  IUNOOWRAG) JIE - QUZ-CEDLHA
LRI m-iu Fpmenhofy  THRDAMEIG] WH - B9TSE | E00
OpRe (el Wpeanbopd dTipowngul ST NAeOELIGE

AGENSLY I'lllu_ Upeanhiig  mRDIMRRUL MRTD  DSEENTENG
oA FENL rpenboly aiROuENS] HWH - QREGE0TLOU
MACkee WRAL cpeanbolg awneuRIND MwH - 04ETENIZ00
MFEugl ORI epeanborg  sepipouraul iR - gE-0R0lLG0
MCENEY M ETesthig TRApORL BEH - (SE0ED]LB0
rEXE PR pesnholg aejysweas) sp - QPEED]LGN
ogixnty YLl chestholn aMopaoRnn alH - EENE01EN
RZGEy PR epesnbagg depoenu; @ISR - ZE-OLal o)
MEEXGLE WL VDol aRIRE 9RH « aFEDEOILOD
UENED [PIYAL Epenboig rempamROm AWl - GEER) L0
fopTetd PRIEL CUONBGE JROURIGEIR] NTH v QSZNENEL0
‘RTEGE WATL FTRANRE  SEmpommImay ety - QRE-DLuLife

WEgreR ML BPUSUDOMY  ae[upaway]  ArsE GLIDEN] LI
UG [FIQLL WRARDONY RRpARmIT] ISH - (DL L[K!

STRE PSR UL Do TmpTIRDD] st - TOFSOTLD
WEROS ORYYED EWLL epeanbi| g XTI N0BF - nag-5EiH A
'rpl[% UREXRCY [Pigrf Vlw-'mll'lﬂ{ Maphruzne ey DHE~SZ0T Lo
TPHOS DLENRLH FPMIL B’PNHMIE AWQAPATICIINT SRR - (44§ -$307 00
RIOS OREHE0 FPUEL 18 T MERk] - DE-CETL00
IS BENROY ML il mh) WV« SESTILLON
EPUUS GRESBLE IEREL Boner epup AWEH = (E-STOLLAL
SUPIYE (LAY R AUREH + DEE-ET01 20
RPIOE HZENRLY HAEL HDRMINONG JWORMINTIL] MREH = UTE-S201 200

WPUE OLEngy (P, epesibugg TnpaaEsM] S1eL - OTESLLN
TRIOS BOESROY (ML ERRAUBOLT RIAPAMIE N AL = (G -ST0TMIN
UENUE DAENAC) TN, ETeanhofg SRR M6RE - DeY-SE0 LD
PPHOS AEZNGLE |SpLL TORANEO| T RANMURIN aeH - (4Z-5T0TE00
FUHPS DLEXEL ] epeonbniE JARAELLE JAERH - (I~ D TL0L
"EPIOS DOT¥L) [RGLL HDEMDO L SHINPITIN MSRY - (9Z-CZNLLON
"USVHE -

i VLS WD 7 THOLAVS SWHIHTND 200 ¢ LYV
an 79 IV VLN KLSVH

FHUIZILLRSEL TISEST SYIFED SELSYH

SR R JdH \-’t.l..r.; Vi3 ¥ THOLHYS AWAEH'TING 21T
PIRTRLD 36 opliineg ap epdeiay - TYTHEIVIN - LSI0R
HE0fL8300% | 2 ASEVT

TV WD 04 nmz 1RH RF]

O TV CTON LN VI USGE VG IME T AN GEGT TS
Tam LTS OKEY OKLE QYL VST CIIT “1UE6 UMD LG XS
EAE TIXRG D ! YL G 8 OF IWVHNIYINYYND » $1TWAIST SV
OLBL0US SWIVD HLNTUVISENYEL 000 48 1EgE TOT Tyl
O TAOL CUXDE LA LG LA VKD AR OROL I, OGS ) |
VL i A L IVHMLIVIN YYD - STTETLET SVN0LIIGHT S¥IVD
TIEVRY

* VOIT CITHOD T YRAIS|NT XTLAITT © STNYIMEYS
Hnwam TSy ’HAV YIS0 YHOLTLOEL VdvD
B1GINEAREZED “1SECE Topitad ole)y

ELBT % VLT OESUIWON F YTRLLSOCNI ¥l birT
QAT QR SRUNTILIY R o upwany - "ww LIV - S4TOR
EXLIGnGE 0% 1 as\\m
A SN

DRHLE N '“HL{ESN uus‘w FYMLEEN THYPNSN THERNEN ¢ u W
THRH THP(HIdN uamd:'g ETOTIN ey

Ism;smv (991 Al ‘EQTGIDN b;t 1 I‘#S N ~r€§0N
bZiON ‘HS%N msl‘:m 'éz?gw ety SSF N LRSI SPRON

ISRSON HECON EsON ! LZSON 920N STEON (LIEDN
59I 'HYTOIN ")uspu ! ést‘:-m = JO0ION (§9taL
NEHYI WSINION SEFSN. M9TIION SHAITION u;zrmn
SZNIDY WENIDN ML N*mm 4 ETEA TN 'smn

THFEOION SHEBUTON DIZENTGN N IA01ON "Hi60T M'mau:

ZaMROTON MLRIIDN SIUBITON SISSITON Sfrk TON L ltm
ntmloxfmwmu-xrrmmﬂ'aM| N SHRLEON “HYAION) -
fl)Dl N wu.l. 'um\;r '“,;,""ON PURGFON mst'wl 'uwn%u

N FATSHON b ks
‘amON 'uys?g% FISSFON FUFSEON 'uu.

N ‘}JZ t
EPDND - FAION "E914L THESHVI SHCIHTON

-usmtbp{ HEHION !ggm”gw CH) | ON Tip ON utmlgu

HTFOTON SNl ( SN TEROLON S1ENIEN
- EU0TON 201 4L USSPYT ATIDION SHPESN 'umsu PMIPESN
SEEFKEN THERESN MIPESN HOPESN SHTFESN RIOFESN NIIEISN
PHZEESH 'HPERSM TMLTEEM TH9L0SN THSLESN PHOCESN THETPSN
boe RmIBN CHIHAL tMEsyYe HIGION ‘e b t
THELLON NMI9LSN THPEESN DMRGLIN IMRLESN Diwsus
SUECHEN “RISRIN PYETRED MUY PED TN 13N P ss‘m
MIESEAN CHERGAN “MTSSAb TMMSIN CHTEFEND - TO0TEN
AHILON 500i DN oot QN un:mN z:auth lunlDNJ GOOTON
VHNVIITY - O¥ JVTIOSHY | ALNYIMEYS
Ry (3] sy '!awm Pl
SOPITATE0GE 15E5E oRInTY dunumLlu]
KT (1 AepdHlLLL np SRAELTIY « TYTREIVI « {5108
LRLOASYLIOR 11 ¢ HSEVIY
MILRIG AAIT JAd AV
wg iy oAy Sy JAd iy oy asutly womesnyuy Sy
T AL HIY RRRAEY UL B 3ad 7] 1Y DRIle] YELR]
USYEE * ¥/§ NOYHH W SOIMOIVIOaYT | RINVITHAVA
STHIE M3 CNTIRNT) W) g
O3 TMRIULAHL] arsmm ard 1) 8 4 o Szar ‘Mﬂ‘\pl'l.ﬂssﬂlﬂj nEu wud iy

Re- ZLUT/EN9G 1S "Toesy botinby

AISERR]) LG BAETLGIM o[ OpAUANY - TYTHIIN - SCT0N

Yy Ry g

Iy By 3y sy ¢ a0 JAd TIESY B esls 0]

XU ATdA DA rwdueoy xgom ¢ R DA 1idaoy Wﬂ"\‘ﬂ
TUSYAE - Vi8 NNVEE "0 SOTIOIVEOEVYT * ALNVON

NIVEY 4 OVSIANI BCI &v’HNOH

FH 1YHIIATIV OVSIANL YUY JAJ 30 THAL Mﬂ‘?‘g
REHHTEA P26 m:z 5

B PRDy Tl o 3 wldealy - IV LRIV - EI0

EENOCSRONNT | ¢ BESVTL)

SHIC -divﬁﬂ dprgrd DU 1S Ta0eny

dmﬂ b L ‘H!-MIEI REEGE [{sre L?IESM:] b 10 e

ML IEAAL R KBEASAY I ERUTE 1 14 T3 <dl£§l3

WEASE WIMEC] Hstmatl sap SR [AORSIE ULHST Hie:ra
YT m‘usr:{ “WVHSTT THIRETE "}I!FISTE seisud}

MULELrD "MasEld PHSSORI BMYGITT Mguren :

WYL ANNLlE ’HZSLIH lamsera ’\-“WFI) HIS.LPB ﬂ!%n'-!'?l

tHSTLId '!M].Ll’i PTATA PMSILIE "NOILIE CMRLLG CMZLE]

"dz G T T T i e e P T Y - R T

) WIDLIA AR RIZEPIE SACEPET YUSLTR R Wik

YHNYIITY OF JYINISHY : AENYIIua Y

d¥'IMISEY BALVI0EL

SP-LOGPEPON 0SE B LA

GENITH X WS NNvda ‘e SOI’H(‘.‘IWDEIV"I

CASEPEY T SAEARITIGO) A MRy - IVIMEIVA - (108

LINIFSERHIE | 2 35V T

iy Jgg) Wy op

EIAIIY] Py T e PranLIey A oy By ety Jl:qm,i e

TP WPEIELAN] UTUNGLY VTUD OO VINULED o oine) Heion Kaqeg)

HOr A EpEMITR eANGRIG MG D BIHIGLRD A OVBAEY M{man

JyeE] IZ A epropure TEUMG BGUR DY Preiowntt b pn

VHLLNASTHY + ¥ '8 NYSAVE © SLNVOIIOYY
SYEMIVINGG Vvl OATSIOY 2WTHD LNHBUUNORS
TE-FTILLOUOLY "TEET RIMEFIE] R Boanapy
FEHPO ¥ BA QUETIEVYE (JI.IH!I. GIEOIVE0EYT
BEIPE OP ML) Gp Py - O-LI\SHV ri’.%gﬂ RE0E
U] ALY < O LNER bl
FIWBYZETIL 12 MEEVID

5% + £ QFTANS OLIL A .
L+ 8 GATANS OIAL J i
OEY + 49 OITANS Odal 34 $o0d
#9 gATANS OIIL 30 0504
i R fm g‘ﬂ ASOIAL

TIS YA -~ YOI O Q01

“vdIIDE 3G VIMESIINE 2 DICNENOD SEY 5 TRMYHEEW
UFLANS COWHIINEY O

SEPINGBESERL *1SEST LIy ity

FUTFI L VOLLT
OJMTH SQINTWYAIRDA 0 YILISNaN

OTI¥EHCD S5Y

DL op ERpdelnyur op gy OUNHMYILODA  He08
GHIIOFESHNR 1T & ASSVID
T"HLECTIE) 4 INDITU
TSN 3 PHOTIA(UTLEE I
SEIOZHTINE

102 EL0Z

LET IRYEE 2

(SEI-UREEI0]

FE1-T09£E 10T

FET-I0RCEI0Z

L-TIELI0E

VEN

VWY - ¥ '0) ¥ HOWO TWOLS TUVY  AINYIRMAvd
THOLE Tovwy 2 ap anng

BO-3TIEMELERS TISEST Uk 0] Al ajudy

AUETED OF Eudratali] 3p sgtuimly - QLN VLINGD - a808
FPOOFECLOR Ll S8V

)IXZYUPQ

)ACIX{U‘MI
HXELORR
XZ0re
NOXTUrS
VHN

SYWITY - DY 00 & NEWD FHROLS THVYE - SLNVYITHEYS
zncu.s 'mm 29D Tlymsoiaie il

§$ 'Feicr owloosoduisn
TR FHOLE 14VH
YEIANY mad opxt
00 - {1 0 96 RGN S ogduTINDY - TYTYEIVI - 5L
SENLTGSPIOR UL ¢ ASIVID

AUTEH'T wB 10T <PIEMGT w3 Th90T <#T59T L1696 <T1€947
<IPET (TR AEIET SUTPGT <R T LA <8 TF61
<P SELFH <L TIPTS50 1967 AT <HOFNT
VONVHL + §¥5 BINT ANAIT  AINVIRdA Y

[LATENT AT T L E TN

TWRTETTLAL "TEFT SLLSYH * SIVHOMAL WWWNO&WO)

o e apuiedian R ap byl e aEeEy lulmlua
62 udalig G (eUR ww ap epdamipy « CIVRIZIVI - 6EI0%
TLIIOLSPITE AT ¥ HESVID

£IUBLT

YOI

¥0 FOAIT BOGVESS - "3NT *HALOW ANJIT ¢ TNV EE
¥d AUND X1AGDIE 15 SIVSHAASNYHL SOMNI
TEFIBLSITSY0 TEEST MOIEERET Wiy ikl

YSTANT T3 apit

S0 - {10 G R0 SRy I opdeT < TYTHALVIN - 614
LELIDEEFINR AT ¥ FSSYTD

b pg7 T tmEe e ol Tisuding e var

"a| BN A g OO A 40 O[T AP AL ORI @ T ‘oAt
I TIT WA B0 RIEADED BIGYE B T I dmaanudoroy 77 ®
LIVUT SLERERLUY T B BNt 07 ¥ 0T 3 S T v op oTaniglg
LS0A(L $0avISd)

O3 GI0d - OENIUOT MY = 200 KOOLE § 31 SYIrgY;
fSO(ITNn ROQYLSH

QY YO - OBYNAYOD - I NOSTHLY * E.I.VV”'HH!’IW

TS¥HE

YOL] B00YE Yvd SOLNGOHL HO OIOMI00 8 Widl
SOGN] TIEYEE 00 HOENIHON ¥ NOSNAIGL & 31NVJI'?1%\"1
Vald

ALY ¥ SOG I SO0VISE - ON NOJIHLT ¢ ALNYITHEW
ANETONA

[ 3; ;z uml oy
16 HIENNILEE m r'rgdﬂn*g
=Y s G e AptolgRg e npdeagnay - 'IVN'-{J.\"H &Ird
LPETTMSRIUH 11 2 38510
WYL B DINED L1218 RS LY BEVHROMINIGD bl
SOCING FOAYLST)
G3E OIH0d © FIT KBEOUNSOKINT NCOTIILT * LIV IRl
Rl
YOTRIVIMYE YIDENHID VW EQLIOOUE FG CLNAINGD
HRLODLARAE TERST nanlmy iy

S el "8 RPN 0P m:m

LI0T 3P OO 2P £ el upunfiss 7] o

owswaidng - QRIUM BP [RIUQO 0w

010 [ =] ROl Iam3IA A NI AIasusussdyag acs uresinbsad sy

6L

L]

TMIL e d8E NENT

1molA SR

-
]

BRI

=21

_— W TEm




&

Precisely Right.

Certificado de Conformidade

trertificate of Complianta-~ SertRlcady de Coanfermidad

Cerfificado N>: TUOV 14.0037 Revisdo: 01 Vélido até: 27/11/2019
Lot Ko, » Certificado N.C¢ Review + Ravisidn: Vaiid untif « Vilids hastay

Emitido-em: 27 /1172014
Issvead » Eifitido:

5

Produto: Familia de Focos Cirirgicos Skyled de Teto

Product:

Producto!

Solicitante: K55 COMERCIC E INDUSTRIA DE EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA.
Applicant: Rua Castro, 29 — Cruzeire™

Solicitanto; 83010-080 —$&0 José dos Pinhals — PR

CNP3: 79,805:263/0001-28

Fabricante: ; lgl:ul.’lsmm DE EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA.
Manufpoturert zelro
Fabricanter 83010- oﬁn & §50 José dos Pinhais —~ PR
CNP3{ 79,805, zsamé@ 3};8

Fornscador { Representante Legal: KSS  COMERCIO E Inibas'rnm DE EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA.
Suppiior/topal Representative: Rila’ Castro, 29 ZCruzeire”
Prowegdor/ Reprasuntante Legal! /83010-080 — SGo José dos Pinhals ~ PR

F 3;as 263;0001-23

¥
Normas Técnicas / Regulamento: NB# TEC 60601-1‘19?4 + Emenda 01:1997 e*NBR IEC 60601-1-2:2010,
Standards/Reyuibtion: 5 De acordo com as prescriédes da‘Portarla 350 de 06 de Setembro de 2010

Normoas/Régiamento! _ = INMETRO. Y
L Nos termos da Resolul;ao‘ -wc nﬁ g] de 21 de Junho de 2011 — ANVISA.*
Esquema de certlflcacdo:

Cortificetion Schama:
Edguema de curtificacidm:

dn fabricante, acompanhamento através de auditorias no fabrlcante e
ensaio em amostras retiradas no fabricante, condickonade por avaliagiio e
aprovacio do Gerenciamento de Risco do fabricante,

TV Rhelnfand do Brasil Ltda. N
1315 MED 01 2014 - _nm'.l'.!zomw

#

#IBEC- :mltﬁwg sijelro de-Ensaios de Conformidade Ltda,
Refatdiio m‘rsemusaa 1-18/02/2014

Relatiric N® IBEC 144690 - 18/11/2014 ,.,.

Instituto Naclonal de Pﬂ':iqulsa;“w

TUVBR313 -R01 - 16;0 1720177

Audit Repdréf datm: ¢ ¥
Informe: iy Audftana}%ﬁﬁg

Notas:
Notes: das avallag&es de manutem;ﬁoﬁe tratamento de possivels ndo
Anotacidn: conformidades de acordo com as orientagdes do QCP previstas no RAC

especifico. Para verificacio da condigao atuolizada de regularidade desta
Certlflcado de Conformidade deve ser consuitado o banco de dados de
produtos e servigos certificados do INMETRO”.

Este certificado est vinculado ag propostas — 0691113,1- 07/01/2014 ¢

27103297- 24/10/2016
-Laster Amaral Junlor "Este documento & composto de 03 piginas e £ valido quando exibido
Gerents De Certlficagho - Medical com, todas as suas paginas. Demals informagbes e notas estdo contidas

nas paginas subsequentes,”

TR 24.0007 = ReviiBe 0L — /1172004 = igira 1 a2
Enderero Bxeridelo; Rua (1baro Baderd, 293, § # andar, Conjunita B, Centyq,5Aa Paulo - 5P, CEP; 01009100 / Endares Sedul A, Fetuna, 32, 19 Andar, Sala O+, Alphaville, Santans da Parnafba - 5P, CEP; 06341 018
CNPIOL S5 0457/0001 58 +Tel 255 11 3514,5700 - www tuv comybr - FOO-CE-039-01

' TUVRheinland®

peks WP-Hmi

ol de processa de

o u

am forma

Lo

. Tim fora do st 219, da Lei Inmid;wapnelm i L2 - Cibtipa- Ciell,

9

Eontonme art. 10, § 1 da Mechde Provisinan® 2;!_343—2_ de 24 d¢ agiro de 200188 i
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TUVRheinland®
Precisely Right.

Certificado de Conformidade

Certificate of Conibbance + Certificado de Confarmidad

ealta
Heso s 280 %

Certifleado N.°: TUV 14.0037 Revisdo: 01 Valido atd: 27 /11/2019
Cortficate Noi s Cortifichds Me: Ravfaw + Revisiin: Varg wreif s Vihoda hastar

Emlitidoem: 27/11/2014

Tssued + Emitida:

Lista de modelos:
Moulely Lighe
Lista do miodalos:
Marca Modelo Descrigdo Codigo de Barras GTIN
BrandMarca ModetModelo Descrigion Bescripeitn GIiM Edrcodo/Cédias e Sarcas
&= . * Familia de Focos Clriirgicos Skyled de Teto;
SKYLED 65 127 = 220'V~; 50 - 60 Hz;
Poténcla: 230 VA; claﬁsa I; Parte aplicada do
tipe B;1P54
Familia de,Foces Cir(rglcos Skyled de Teto;
£ 127 =220 V~; 50 =60 H
SKYLED 120 Potént:la‘ig:iﬂ Vﬁ, gm I; Parte aplicada do N30 Informado
4 tipo B; 1p54
Famiiis d& Focos Lirtrgicos Skyled de Teto;
127 — 220 Vr~; 50 ~ 60 Hz;
Pot&nda' 230°VA; clasge I3 Parta aplicada do
_tipo8rPS4 % ) .
“Famihia de Focos Clrftrgicos Skyled-de Tete; | *
27 — 220 V~; 50 — 60} Hz;
Potenda}ZBO VA; classa I; Parte aplicaga do Ndo Informado
# tipo B; IPS4
‘% zFamilla de Focos Clrﬂrglcos Skyled de Temx,
* F 127 —200Ve; 50— 60 H2
iy o Potencia' 230 VA; classe I; Parte aplitada do
% 5 tipo B; IP54 ¥
Familla de Focos Cirurgicos Skyled de Teto;
¥ 127 — 220 V~; 50 — 60 Hz; & : «
SKYLED. _6:1-160 Poténcia: 230 VA; classe I; Parte aplg%g do | %‘;g& N&o Informade
# g tipo B; IP54 o | &
Famitia de Focos Cinirglcos Skyled de Tetn, T E
127 — 220 Vrv; 50 - 60 Hz; . =
Poténcia: 230 VA clazse 1 Parta aplicarla do N#o Infarmado
-~ .tipo Bi- IP54 B &
gpamma deFotid Clrlirgicos Siyled da*cgt.g e B
127 — 220 V#; 50— 0 Hzj s “ M50 Inmformad
230 VA; classe I; Parte aplll:ada do o Imormado
> tipo B; 1P54
Familia de Focos Cirlirgicos Skyled de Tgbo, .
127 = 220 Vi S0 60 HET ™
Poténua. 230 VA; cliise Iy Parte apieads do-
"""" i tipo B: IP54 &

Nio Imformado

SKYLED 160 NSo Informado

* SKYLED 65465

SKYLED 55+12?1 NSo Informado

R
E ¥

SKYLED 1iﬂ+1zu

s, i foen g art. 219, da L 10 406, de 10 de o g 2007 - Codign Ol

T Poténc

A BoE

N Tatsimado
'%

Versido d ogg.utmra

Softwofe Vers
Versiin det sofi

Comioroe %t 10, § 1% da Ladkds Proviénian® 22002, de 24 dr agostn da 2004, 43 dockerapdes em fmms ghombnics produzidas oam & Liapda de pratedss de Corificags Dgiddiprndifizads pala iCP-Brimi

Produto avaliado: Projeto: 2A.
Vershon of Usios pranual aod Breduct Dasign

evajuated:

Vorsién def Mapual doe usunrio y diseilo del

producto avaiuado;

Versfo do Manual do usudrio e do Projete do Manual: EdigSo: 03 | Data: 09/12/2016, @

T 24,0027 - Apuicle OL- AR L2004 Phpne 2 de 1
Enderegs Lugritdto:Aua Libero Badand, 293, - 39 Andar, Conlunto B, Centyw, 58a Paulg - 5P CBP; 04009-000
Endereqy Sadg: Av. Netuno, 31 = 2% Andar, Sila 04, Alplewibe, Sontana de Pacnatva - 5B, TEP: O651-015
CMPL DL B30 A7 /O0DE-65 = Tel: 55 11 1514, 5700 - wryw by corfle — 200-CE-35-01



TUVRhemlamd

Free.zse,gwﬂlg ht.

Certificado de Conformidade

Certificate of Compllance « Cedtificado de Conformidad

dakita1sss

Certificado N2 TUV 14,0037 Revisso: 01 Valido até: 27 /11/2019
Certificata No. + Certiitsio Mo, Revfow ¥ RaUEIOn: Yaid untif v Valido hasta:

Emltido em: 27 f11/2014

Favued v Emitido;

Lista de acessdrlos e partes ensaladas em ¢onjunta com o produtn; %
Accessorles List and parts tested fogether with Fhe praduct;
Lista c'o accesorios ¥ plexas probade conjuntzmente can el prodticta:
Kit slstema de emergéncia SKYLED de teto
Manopla em polimero
Brago articulado para teto balxo
Suporte para monitor
Suporte para cimera
Natureza das RevisBes / Data
Mature of Reviews/Date ¢ )
Naturoioza de las Ravisiones j/ Fachn §x
Revlsho 00: 2771172014 —~Cert
Review/Revisidn: F
Revisao 01: 15/02f 201f— Alteraciio de projetn e%ncluﬁgﬁans novos relatorios de ensalos de
Review/Revisidn: adequagﬁm o
k=
wei" # ’?g =
£

I 140007 a-Aeulsho DL TILE3034  Phglha Vo3
Endereso Escetbirio: Fua Libaro Badand, 293, — o Anday, Conjunte B, Cerdre, %o Pauly: P CEP: 0109000
Endersco Sada’ s Netungy“32 = IR Andar, Sala OM, Alphavile, I.anurm de Pardnlba - 5P, CER; OES41-015
CNPJ: 01,850, A67 /000163 81155 11 3544, 5706 = wwyw dizv eomtr -~ 700 CE-29-0),

Genformn @t AD, § 17 da Merida Fravisttio n 2.2700-2. du 24 d¢ goeaio de J001, a5

a GEFEAGAN de e de T

&

natorma oo e 219, de'lei 10409, oz 19 mfm e 2002 - Coekgn Thk;

)

s relacky aa




