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IJ9.805.263/0001-28 ~ 
KSS • COMÉRCIO E INDllSTRIA 

DE EQUIPAMENTOS MÉDICOS L"!'DA 
RUA CASTRO. N° 29 

CRUZEIRO· CEP 83010-080 
L. SÃO JOSE DOS PINHAIS ·PARANÁ .., ! 

Prezados senhores, 

FR.OFOST A DE. FR.E.ÇOS I 

Ap,esentomos nosso pN)posto de p'eços po'o otend;mento ós cond;ções estabeleci. no ;nshumento con•ocot&;o 

~upra referenciado 1nstaurodo por esta administração. sendo que, até que o Contrato seja assinado. esta proposta 

constltuiró compromisso firme de nosso pode observando suo validade. e demais condições estabelecidos em edital 

respeitando. sempre os ordenamentos dos le1s 8.666/93 e 10.520/2002 e suas alterações. ao qual estamos subordinados. 

ITEM 

OI 

Proposto 

ESPECIFICAÇÃO Unld. _ Qlde J Ma~ VI. Unll. 

L nid OI f lí.SS 26 . ./00,00 

MESA CI RURGICA ELéTRICA VISION "T" LEITO DESLIZANTE 
Mcsu Cirúrpicct Elétrica - Vi!>ion T 

1100.: 'IU~A \IR(R(, JCA ELÉTIUCi\ \'1~ 1 0"1 ~r LEil O DE~ Lik\l\ T L EM POLÍ\II:.IW REFORÇ,\ 00 

CI~-1SSE: I REG. l1.S. ~~~ IOU1MOOJJ 

VI. Total 

16 . ./00,00 

Mc:,a ('inll'gica Uétric.t pam pr\JCêduncniOh de alia compl\l'<ldau.: Utllv.açiio du an:u em "C"' alra' .,:, tl11 mm 1mcnto dt~linnt.: do lllllo r•·nmlmdll umplu 
dl\cr:.1dudc tlc proct.:dlmtnto~ cmJJ1!icos: Proporcll)mt m<•v1menw:. ~uav.::. c prc!CI~os do lc11o. por meu• dt• moton:s de runcwnamcntu Jbsolutamenlc 
~1lcncio>es. Comtnúv tlos movim•'lliO~ 1m1 controle remoto com fio c <~utru li~o na rn1..~a (02), Pos~u1 ~ISL<.1na de crn•'ll!êncía de acumamcmu <~utominu.:o 
para caso~ d..: fo1IU1 de Clll'Tgin com uutonomw du ale 3 hom,, rumpn confccciOnmlu em lcnolllc mdll)tmnsparcntc pura uso do mt..:nsíticaiJ,,r dl' 1magem. 
m1o X em tudu sua cxttnsão; d1v1dtdo em U5 ~ecc;o.::. tCabcça. Dt•rso. Rcnal, Asl>cnto. Pernas). t•om rcguas J,u,:nu~ em mc1x para lhaçuu dos ace:..sóm•s; 
Bru...: c COilUlll constJLUida~ em UÇO IOOXIdúv..:l; Bu~c em I prm H.lu de SIStema de nlO\ ltncntaçiiot• fixação. MOVIM FNTOS DOu I r o. lfl .. 1ldt'lt'Tl1bufl!. 
rcv<.'r:.(> de trcnddcmbUI'JI. clc""çàu. honl'omul, lawrnl.:!.qu • ..-da l' dtrctla, -...:1ruf1c>.i1u ou pcmu c co'<a. llexilu ahdommal. lttotõ1mca. ~cmlst·ntndo. >CnUldt> 
para operação ua ttrt'<\idc. pe:.c1ra .Q(J" 3~· . c>.trema lnrdo.\1!. renal c longttudmnl 
Longitudinal clélrícn (pam drnbos til> lado~ d.: 120 mm). REI\AL lrcmovhel): acionado po1 nU1J11vcln uunhém rcmovfvcl locnllúlda lt.l latcml da mesa 
em ambv' 11S lado~ CABI C EIRA \1o,nm .. nto manual ;~trnvés d,, ~IStcma 11.: cremalhc1rn Pl RN ·\S apo10 dc perna, bipart1do r.:lno\iivcl com M~L<!mn 
de rcgulagc.:m pnclUmlticn c movimento de roUlçâ<•,ncaonado> m.1nunlmcntc. tnc1uta utthznçáo em' 1dcolaparoscopm Culchonctc trans lucJd''· .mllcstcucu, 
leve c dt· litcillnalupulaçào. rc\CSUdo em matcnalunp.:nncávcl c sem costum Capnddadc lle peso: padrntcs a t (• 220k~. l't~o bruto dotrquipamento: 
220kg. I cnsiil) tu volt I 127·'220\' ) ACLSSORIOS I OR'\ f(' IDOS. Perna~ h1panu.lu.<. Arco llc Nnrco'c com f"ador. O I SUJl<11Íl' rara renal, Pnr tk 
Suportl' dt• Braços; P:tr de porta coxas pcrncíra~: rur d..: suportt· latem I: par de sup<>rtc de ombros. O I Colchom:tc tran~l c1d mp~'lllll1tvcl c Jmtlcstéucn 
,~'lll costura com rcvesumcm<• em 1> t.. Oatena mtemn r~'Carrcgávcl. O I cabu tlc alnnemaçàu padrJn AB''I"I 

Dim.:nsõe!'> du tampo ~~~ mesa 
L-------.....:::.C.::o.:.;.m"'-'=rimL1llo da mc:,a· 2000 mm. consldCI'3ndo a 
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o lurgur:J d.1 mcsa SO()mm 1.:~duindu a\ IJUÍ3s lat~Tuis); 
l.õJrgura du mesa. 760 mm (con~•dernndo n' guia, lntcrnis) 

Cupactdadé (k carg:t dit mes<t cmtr{!lcn 
Capactdnd~· para sup<>nar 220\..g ~Til sua p<>sição padr.io (normal!. 

0..">1ocam.:mos mmunos 

:;H·:Gru~oKC::S 
f-o('n em soluçõc• ml~ 

Ahum tl;t tnl'l>a em relação an chàn (exclumdu :1 ultunt dn almnfitJal 700 a 900mm (Cul"n d.: 300 mm). 
o I rcndelcnl!ur!' mínnno 

.._nnnal RCH'ThO <!6" • 30". 
o lnchnaçãn lat\!1111 mlmma 

Dircna J::.~qucrdtt ' 23". 
o lnrhnaçàn dc dorso lpla.:a de dnr-;ol 

• 65" (parJ cm~al. 
15" Cparn batxo). 

n Longiluwnal de 320 mm; 
C:tpactdadc d.: carga da mesa ctrurgica· 
~uportu pncicntcs de a1tl220kA. 
•tme.1a uwndl' t• possui ccrtiflro~l1t1 em Ctmformiútu/1! coma~ n11mtU\ "'BR lf'C 60601-1 \iRR IEC 606!ll-1-:! llR II::.C 60601-1·6 "'BR IFC' 
60(1(ll-2-4tl. Gn111 dr Protl'ção IP'\ 4. Ponaria 1\\IITRO 350 de 06 12t20lll. l"El'<(, \O OE 60"' PRATIC.\'1 Dt f \BRICAÇ,\0: contonnc 

RDC N". 15 da At-o. VISA DE 11! o r '\1ARÇO or 2014. o c:qu lp3ml.'llltH'SlliiS~~llO de ttpr L'Sl"TilaÇàCI dt.: urr. por~ccnquaumrnas cln.ssc:. I c 2 dctcnmnudCl~ 
pela própriu ag.:'llcia rct,"Uladoru 
Ccn1licad(l tk rcgtStm na '\' \ I~A CLASSE: I - REG. \f.S. ~~~ /IIU1fl.IOO.l3. C'<'t1ificado de ('onformidadr c11n1 as Normas técnica s n". T(\' 
lli215-' Porturln 1'\i\ti'TRO JS() dl' Oli/12120 10. ~lnrca h.SS lut.h'tst riu r-.,tcionul - Esl:ulo de l'roc<'dencln l'ara111\. 

Valor total. ...................................................................................................... . R$ 26.400,00 

Eslo proposto possui um valor global de R$ 26.400.00 (VInte e Seis Mil e Quatrocentos Reais). no qual se enconlro Inclusos o lucro 

pretendtdo e lodos os custos dtretos f tndlfetos 1nerentes ó entrego dos eautoomenro) lots como, despesas administrativos. sotónos. 

contributçóes e encargos sociots. trobolhtslos. previdenct6nos. tnbutónos. ftsco•s e comere ats. embalagens. transportes. cargos. 

descargas. seguros. impostos e quaisquer outros lribulos de nolureza hscal. parafiscal. nooonat' ou 1nternoctonal. 

VALIDADE DA PROPOSTA (VAtiDITY DF THE PROPOSAL}: 60 (sessenlo) dl05 o con lor da doto de suo opresentoçóo: 

2. PRAZO DE GARANTIA (WARRANTY PERIOD): Os equipamentos possuem o prazo de garonho de 12 (doze} J'l1eses contra defeitos de 

lobricoção o r:ontor da dolo de ocet!oção defini uva com ass1sténcto técn1ca no local de tnstoloçõo do eQutpomen:o: 

3. ISENÇÃO Df BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO: t..onforme RDC n °15 do ANVISA de 28 de março de 2014 os produtos oferlados 

por esta empresa estão ISENTOS de apresentação de BPF. por enquadrarem-se nos classes 1 e 2 determtnadas pela própria 

agência reguladora· 

4. 

5 

b. 

7 

8. 

9. 

10. 

DADOS BANCÁRIOS (BANK DAr A): N° do Banco 001 -Banco do Brasii/S.A.- Agência n• 0982·2 -Conta Corrente n<> 3775-3: 

E-MAl L PARA AUTORIZAÇÃO DE FORNECIMENTO (C MA/L FOR SUPPLYAUTHORIZATION): kssagrupol:ss.com.br; 

ASSIST~NCIA TECNICA (TECHNICAL ASSISTANCC): Permonenle, direto da fóbnca. 

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

PRAZO DE ENTREGA (DELIV[RY TIML): 30 dias: 

LOCAL DE ENTREGA (DfLIVfRY SITF): Conforme ordem de fomectmento; 

DADOS DO RESPONSÁVEL PELA ASSINATURA DO CONTRATO: Indicamos como responsóvel pelo oss1naluro de atos. contratos 9 

demais comun1cados emthdos par esta odm1nistroçãa o SR. NELSON ALEXANDRE KlAES/US s0c10 administrador, Brasileiro. Casado. 

lnduslriol. Residente o Ruo Jorge Mansos do Nasctmento Teixeira n', 400 'iõo Pedro ·~m São José do1s P1nha1s-PR CEP 83005·500. 

RG n•. 891.394·3 SSP/PR e CPF/MF n•. 202.07 4.339-68. 

Par ser expressão do verdade. hrmamos a presente tnsfrumento comercial. 

São José dos P1nhais (PR}. 03 de outubro oe 2019. 

KSS COMálCtO E INDU RIA DE EQUIPAMENTOS MtDICO LTDA 
CNPJ/MF sob n.' 79.805.263/0001-28 

Ricardo carvalho - SÓCIO 
CPF/MF na. 873.087.209-00 

3382 2066 

~ 79.805.263/0001-28. 
KSS- CO'vi~RCIO E INDÚSTRIA 

DE EQUiPAME,~TOS MÉDICOS LTDA 
pijp.('t\<::TRQ, 1\1°29 

CRUZEifv·"' · c=· ~3010-080 
~SÃO JOSÉ DOS PINH;\IS ·PARANÁ _] 



GrUJ2~~~~ , 60 

MESA CIRÚRGICA ELÉTRICA VISION "T" LEITO DESLIZANTE 

~79.805.263/0001 -28 1 

KSS -COMÉRCIO f INDllSTRIA 
DE EQUir'AMEiHOS t~EDICOS LTDA 

RUA C.h.STRO, N° 29 
CRUZEIRO · C$' P3010-080 

L. SÃO JOSÉ DOS PINr-!1\IS ·PARANÁ .. J 

lfOD.: \ I E!-..\ C llt ( RG ICA ELI TRICA \ ' 1~ 10 '\ "T" LEITO OESl i7 .. A '\TE D I I'OLI \IERO IU ' FOR(,\ 00 

CL1ISSE: I HLC;. H.S. n: IOU2MOIJ33 

Mesa C:irurgac<~ l .lctrica pam proccchmentos de alta complexidade. Uuluaçào do arct> em "C" atrà..,~'s du movuncntu d~linnu: dn lcato pennaundl• ampla 
da\l'f'!>ldadc de pro.:cdam..:nw~ "rurfiCOS. Propurc1ona ffi0\1m..:ntta~ 'lWH.'S c prcclloos de• lcJIV. por mcm de mowrcs de runcaonamc:nm ab:.olutamcme 
\tlencJO~!>. C'v1rwndo dos 10m um.'lttos pc>r com role remoto rom no c uulnl fLxo na mC!oa (02). Pos>UI \i~u:ma d..: c:mergo?ncia ,lc acJonamcntu.Jutomaucu 
par.1 casos de falliJ ck cnell!m com autonomia d~: ate 3 hora>: I umpo conf~-cc10nadc• em ll'lwhw mwntran,parcntc par'.! 11.'11 dnmll'IIstficador d..: amaJ!em, 
r.11o X ..:m toda "ua c:xtcn.sãu, chvadiJ,, em 05 secçó~ (Cabeça. Dorso. R~:oal. A»ento. l'crna:.). com nigua.' lutcra1s em inox pam fixaçãotkb acessórios. 
Base c coluna COIISIILUidas em iiÇI>IIIOXlda"cl. BnM: em I pnwadn de SIStema de lntl\'IIIIC:ntnçào c fixaçào; MOVI\111 N lO~ DO [FIro trcn~h:h:mhurg. 
rewrs<• de trcnJdemburg.. dt:vuçàn, horizonwl, hlll•mll!:>qucrdl c dnetlJ. scnullcxàu da pt•ma c coxa. flc~ál>lllxlntrunal, htotómaca. scm1so.:ntudu. Sl'lltado 
para opL:mçàn ckt ttnxlld<·. pr.cam ·90" 35''. extrema JordfiSc. re~wl-: longiluchnal 
Longitudmal l'l<'lnco tpam mnho~ ~~~lados de l~O mmJ. RE~/\l. (rcmovl\cl). ucmnndu pllr lnilnt\elu lambem n:mnvtvd localvada na lateral da moa 
em ambm. '"lado~. C ·\BH IIR \ \1o\lllll'lltn 1nanu;tl utrd~~-s d11 ~lslcma Je crcm.1lhcara 11 FR"'AS. atxlln de P<Tnas bapartuJn rcmovi\d com sistema 
de regulagcm pncumal.lca c 1110\ amemo de rotaçao. ac1onados manualmcntc.Jacilita utiluaçào em \·adeolaparoscopla Colcbonclc tnmslucido. antü.•steucu. 
lcvc c de rucil marupulação. r<.·v~udu c:m materi<~lunp..:rmea•d c ~em costura. C'Rpol'ldadc.> de peso: pucícntcs rué 220k!(. 1'~'1.\l brum Ju <.<qutpamcnto 
.:!20kg. 11 lensão b1volt C 1:!7 '220Vl AC'LSSORIOS IOR:-IECIDOS: 1''-mas biparuda.,, '\n:u de 'lnrcose com lalador. OI Supottc para renal. Par d.: 
Suponc de BraçO>. Par d~: porta roxas pC'mearas. par d~· ~uponc lateral; par ck supotte de ombros; O I C olchonctc trnnslucado, unpt·nncàvd c anLiC'l.telicn 
~em costura com revcslÚn<'lltn em J> L.: tll bandeja portll cassete. O I gavctt gin.:cológ1ca Buteria mtcrrut recarrcgavcl. !lI cabo dl' ahmcntaçàu JX!dnio 

AB'l 
Dnncnsôili J,, mmpn d.t mesa: 

Comprimento da ntt"Sa: 2000 11110. considcntndo apow Jt: cabeça c p~'lltcira. 
Lurgum da ml!:>a 500mm (excluindo as guias lah.:mis). 

o l.~rgum d.tane:-a 7tt!) 111m (con~adcrandt• a" guaa' J,ucraisl. 
C'apacuiade de c:1rga dJ ml!l.a ctrurgtca 

CilpacJtlade par.t 'li portar 220lq! .:m sua postçào padrilca C nonnal). 
Dc~locaiO\.'lltos mmnno~. 

AlturJ un mesa 1.,11 rclnçun au chão (cAclumdo .auhur-.t <L• tllmofudu) 700 a '.IOOmm (C'uNl de 300 mmJ 
o ·1 rt.'ltdcl\:nbu~ nunimo: 

"-onnal Rev~'TSO : ·16".,.111". 
o lnchnaçàulmcral núrumn: 

[)m.:ita Esqu~1·da .:! " '· 
o Inclinação lk dur.;() (placa Jc dorsu) 

+ 65" (paru Clll'<l). 

15'' (para bal\o ). 
Longttudmal: de 32!l mm: 

Capacidade de carga da mesa cm·argica· 
!'>uporta p11clrntcs de oré 220ks.:. 
f mesn ltll!tttflo e possu i c·enlfil:a,·iial!nt Co11}1•rmidade L"OIII a.v norma' "'BR IEC (tiJ6Cll · l 'BR 11 C' bOó<ll · l·:! "'BR ILC 60601 - 1-ó NBR ILC 

60601·:!-4<,. (,mude Protrçàu IP~ 4. Ponana 1\i\IIFl RO 3'10 lk U6 IZ.20f(l l 'iF::-.Çi\0 DE 80 \ !'> J>n \ riC \ !o. DE Fi\BI{ICAÇ.'\0: conlonnc: 
ROC !V' 1.5 da '\I\ V 1St\ DL. 21i [)L MARÇO DI .:!()( 4,1, cqutpamcntu <.,W ISCJllO de uprcscntaçuu de Bl'l • pm '<' ~'llquadnu na.~ clu.scs I c 2 d<:lL'110innd<>~ 

pel.t Jl")pna ag.:ncta reguladora 
C'crttlit:ado J.: r~'gJStrn llil 1\1'\VISI\ CLASSL: I REG. \ f.S. 11~ IOU1fi.J00.13. C cri i ficado de ('onformltlltd~ comu~ 'liorrnns técnicas u". Tí'" \ 

162154 Porraria 1/lol \l ETRO 350 de 06t l2/20ltl. \larca K. ~ lndustriu Nnrlonnl Lstado de Procrd~ncin Pn rnoá. 
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Â TUVRhein land 
Precisely Right . 

Certificado de Conformidade 

Certificarlo N. TÜV 16.2154 

Emitido em: 06/10/2017 
lffl • "' t 

Produto: 

Solicitante: 
Jf • 

Fabricante: 
Hanufac:turer. 
Fabr:cant • 

Fornecedor I Representante Legal · 
n 

prcsentan h....., • 

Normas Técnicas I Regulamento: 
5 /Reguf t on. 
N . Iam nto: 

Esquema de certlficaçao 
t on 

radcccn11 ~ 

Laboratório, N° do relatório de ensaios e 
data: 

ua• h>ry nd t 
LDbonttorlo y Inr. 

Relatório de Auditoria e data : 
Audtt Report/ d 
Informe t:J, Auu.o.L'r<.u 

Notas: 

Anotacrón: 

Lester Amaral Junior 
., . .,~!,. lJ" Cert,riCa,;ão- t.tec1J<:'ll 

"" .... ,.,. -...a;~ ft.IIG(al1 • ....,., ... 

Revisão 00 

Mesa Cirúrgica Eletrica 
Vision T e Vision T4 

Valido até: 06/10/2022 

KSS COMÉRCIO E INDÚSTRIA DE EQUIPAMENTOS MÉDICO lTOA. 
Rua Castro, 29 - Cruzeiro 
83010-080- São José dos Pinhais - PR 
CNPJ: 79.805.263/0001-28 

KSS COMÉRCIO E INDÚSTRIA DE EQUIPAMENTOS MEDICO LTDA. 
Rua Castro, 29 - Cruzeiro 
83010-080- São José dos Pinhais - PR 
CNPJ: 79.805.263/0001-28 

Não Aplicável. 

ABNT NBR lEC 60601-1:2010 + Emenda 1EC:2012; 
ABNT NBR IEC 60601-1-2:2010; ABNT NBR lEC 60601-1-6 :2011; 
ABNT NBR IEC 60601-2-46:2012 • 
De acordo com as prescrições da Portana 350 de 06 de Setembro de 2010 
- INMETRO. 
Nos termos da Resolução - RDC n.0 27 de 21 de Junho de 2011 - ANVISA. 

Modelo de Certificaçao 5, conforme portaria no 350 do IN METRO, com 
Ensaio de ti po, avaliaçao e aprovação do Sistema de Gestão da Qualidade 
do fabricante, acompanhamento através de auditorias no fabricante e 
ensaio em amostras retiradas no fabricante, condicionado por avaliaçao e 
aprovação do Gerenciamento de Risco do fabricante . 

Instituto Brasileiro de Ensaios de Conformidade Ltda. 
IBEC 164894 Rev. 1.0 14/08/2017; 
IBEC 164895 Rev. 1.0 - 26/ 09/2017 . 

Auditoria realizada em 24/11/2016 - P0-0908-16 

~A validade deste Certificado de Conformidade está atrelada a realízaçao 
das avaliações de manutenção e tratamento de possíveis nao 
conformidades de acordo com as orientações do OCP previstas no RAC 
específico. Para verificação da condição atualizada de regularidade deste 
Certificado de Conformidade deve ser consultado o banco de dados de 
produtos e serviços certificados do lNMETRON. 
Este certificado está vinculado à proposta 27101881 aceita em 

19/ 07/2016. &(; 

~Este documento é composto de 04 páginas e é válido quando exibido com 
todas as suas pâginas. Demais inforn1ações e notas estão contidas nas 
paginas subsequent~.N 

lPik:'~~ awLll.clotud.irOr.lSJ.''.,., ~tol o SlctP...., .1..U"" 1!1~ 
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/;;!_ TUVRheinland IÇ 

Precisely Right. 

Certificado de Conformidade 

Certificado N.0 : TÜV 16.2154 Revisão 00 
r e~ ·"' 

Valido até: 06/10/2022 

Emitido em. 06/10/2017 
I 

Lista de acessórios e partes ensaiadas em conJunto com o produto: 
Accessmies Ust and oted tog ther Wlth 
Lista d sccc:oor Ol> y p1ezas probado conJun m • - • producto 

r Código 
lO I .30.00026 

Descriç!io 
Arco de Narcose. 

Suporte para braços 

[ 

10.130.00093 
10.125.00070/10.12!1.00101 

10.125.00019 
10.125.00023 
10.125.00024 

+ 

+ 
ColChonete em espuma 1 

.. -----~""='"" -----~~----11 cabeceira qrande/larqa 
______ -~r..~t obesidade l 

Baaa para hqUidos 

___ 10_.12_5_.0004;..;:....;_4 __ Cabeee1ra duplo estagto 
1------~10.125.00054 ---,ca-bee-e1ra pequena/estre;ta 

10.125.00089/10.125.00090 Tampos do letlo em lenohte 

----1------

1----10.125.00091/10.125.00092 --1..-- ___ _ TamPõs ~lo em acriilco 
10.12S.OQ993/10.125.00094 Tampos do le1to em f1bra de v1dro 
10.125.00095/10.125.00096 Tampos do le1to em f1bra de carbono 
10.125.00097/10.12~.00098 Colchooctes em PU 

~---~~~~~~~~~~~-~~-----~----~~~~~~~---------~ 
10.125.00099/10.12!1.00100 Colchonetes em vlsco-eldstlco sem costura 

~-----'10.130.000;..:..::;.12::..__ Suporte para bra~os em M_D_F ___ ~ 
1 O .119.:.Q__OO 1 5 
10.130.00018 

----+---
10.130.00120 ---10.130.00067 

+-
10.130.00068 

1. 10.130.00082 
10.130.00091 
10 130.00096 -10 130.00098 r 10.130.00106 
10 130.00107 
10.130.00111 
10.130.00112 
10.130.00113 j 
10.130.0011·1 

1'1unheque,ra 
Porta-coxa adulto 

Carro de acessónos 
SUporte de ombros 

Suporte lateral 
Suporte para braços tnplo aJuste 

Bota para vídeo-orurgta 

-~--- -suporte PcJra bandeJd tnstruffiental 

Porta-coxa 1nfantd 
Porta-coxa obeso; 

---i 

---
Suporte para jOelho {artroscopla/men:.::ISCO.::..::...:) __ _ 

SUporte para orurg1a de braço/mão 
Suporte de crâmo t1po fenadura 

Suporte de soro 
10.130.00115 -~ ___ Canto para fixação de pac1ente (correia) 

10.130.00102/10.130.00103 
1-- -~·130.00104/10.130.00105 

f-- 10.130.00084]10.130.00108 
~ 10.130.00100/10 130.00101 

10.130.00033/10.130.00079/10.130.0008 
0/10.130.00109/10.130.00110 

---~-:20.704.00028 
20.704.00034 

Kll proctoloqaa 

K1t parto ==l 
K1t ortopedaco (membrõSiiiier1ores e s~~iol1 ) -=-

Suporte para ecran (porta-cassete) _ -~ 

Perne1ra 1nteança 

~----- Suporte de crân1o tino Mayhelc1 -tiflJ --i 

Fac1al orcutar aberto e. 
l0.704.00035___ ----~ Fac1a arcular fe<.hi:!do __ _ 
20.704.000:..:;.:::;3..:.6 _____ ~..-__________ A_rld_ló_n_u_co_de_a:...po_l_o __________ ~ 

n:vu.zuc .......-~ ~~ ,.~,•• 

f~olw:•itófkt Ru.JlJbno~l"il, t-Andott l:OIIJII"\08 (awo,.Slc)P"-"\IIo SP P. 1Cl1JM,JI 
lJÕ'ft'(O ~ Ao '-··~ 31 I' Arldotl 'Wtl O& Alpt • ~di' Po1nwilw V" U, 0(641 01 
c:•,- JfriCl4t.1./QX'1 'li 1d ~!i ll b14UOO ~ ~ -IOOCI J"oa(n 
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EST. 1942 

À 

Prefeitura Municipal de Farias de Brito 

Pregão Eletrônico n°. 2019.09.19.1 

OBJETO: Aquisição de equipamentos e materiais permanentes, incluindo montagem, 

instalação e treinamento. 

PROPOSTA CONSOLIDADA 

A empresa MEDICAL CIRÚRGICA L TOA - EPP, inscrita no CNPJ/MF sob o n° 

60.683.786/0001-1 O, inscrição estadual n° 100.876.101 .111 , com sede em São Paulo I BR, na 

Rua ltacuruça, n° 325, Vila Santa Catarina, telefone 11 5060-3032, fax 11 5060-3032, vem pela 

presente apresentar anexa sua proposta de preços para ata de registro de preços para aquisição 

de equipamentos e materiais hospitalares, de acordo com as exigências do presente edital. 

ITEM ESPECIFICAÇÃO 

02 

Especificação Técnica. 

Bisturi eletrônico microcontrolado totalmente 
digital, simples, versátil e seguro, com saídas 
isoladas monopolar e bipolar para uso em 
procedimentos cirúrgicos de pequeno, médio e 
grande porte, para cirurgias de alta , média e 
baixa complexidade incluindo tecido delicado e 
aplicaçao em neurocirurgia. 

Possui 2 sa ldas monopolares que permitem o 
trabalho simultâneo de dois cirurgiões. 

Fornece corte preciso privileg iando seu uso em 
tecidos delicados, com pouca fulguraçao 
resultando em uma melhor cicatrizaçao ao 
paciente. 

Com s1stema para manter automaticamente a 
curva de potência constante 

UNO. QUANT. I 
i 
I 

UND 01 

MEDICAL CIRÚRGICA LTDA 

VALOR 

UNITÁRIO 

R$ 16.330,00 

(dezesseis mil 

trezentos e 

trinta reais) 

VALOR TOTAL 

R$ 16.330,00 

(dezesseis mil 

trezentos e 

trinta reais) 

5 

""' de '"'"'"''· 325 - CEP 04367-<)30 - s.!o ''"'o I sP - T el' (11) 5060-3032 - "" (11) 5060-3032 - lldto"o@medel•.,om.b• OJ, ' 



MEDClR 
tipo de tecido 

corte/coagulação de alta 
eficiência, com resposta instantânea que 
compensa a potência de salda em função da 
variação da imped~mcia tecidual e garante uma 
taxa de eficiência de potência superior a 90%. 

Memória para 200 programações de ajuste de 
potência e possibilidade de recuperação dos 
parâmetros ajustados em caso de queda de 
energia. 

Equipamento dotado de modo standby e com 
s1stema de ventilação por convecção natural 
(sem ventilador). 

- Modos de Corte/Função HIGH CUT: PURE, 
BLENO MIN, BLENO MIO e BLENO MAX. 
- Modos de Corte/Função CUT: PURE, BLENO 
MIN, BLENO MIO e BLENO MAX. 
- Modos de Coagulação/Função COAG: 
OESICCATE, FULGURATE, FULGURATE LCF, 
SPRAY, SOFT e FORCEO. 
- Modos Bipolares/Função Bipolar: MACRO, 
STANOARO, PRECISE, CUT, STANOARO 
COM AUTOSTOP e PRECISE COM 
AUTOSTOP. 
- Modo de Corte Pulsado/Função 1-CUT: atua 
em todos os modos da função CUT (PURE, 
BLENO MIN., BLENO MIO e BLENO MAX). 

Usado em modo monopolar para corte com 
potência de salda ajustada pelo usuário entre 
OW e 300W para corte puro e opção para corte 
de alta 1mpedência e pelo menos mais 3 nlve1s 
de blend. 

Usado no modo monopolar para coagulação 
com potência de salda ajustada pelo usuário 
entre OW e 180W e com 6 nlveis de operação: 
OESICCATE, FULGURATE, FULGURATE LCF, 
SPRAY, SOFT, FORCEO. 

Em modulo bípolar, potência de salda pode ser 
ajustada entre OW e 100W, e em 6 nlveis de 
operação: MACRO, STANOARO, PRECISE, 
BIPOCUT, STANOARO COM AUTOSTOP e 
PRECISE COM AUTOSTOP. 

Com a função i-CUT que gera cortes pulsados 
com 05 intervalos de tempo pré-determinados 
para procedimentos endoscópicos, esta função 
atua em todos da fu o CUT RE 
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MEDClR 
Comandos 

Acionamento do modo monopolar através de 
pedal de duplo comando (corte e coagulação} 
e/ou através de caneta de comando manual. 

Modo bipolar acionado através de pedal. 

Ajustes 

O equipamento possur três displays individuais 
para ajuste de potência, um para cada função 
(corte, coagulação ou bipolar) com incrementos 
unitários de 1 em 1 watt para as funções 
monopolares e de 0,1 em 0,1 watt para os 
modos bipolares. Botao que desliga as funções 
de corte e coagulação para uso somente em 
modo bipolar. 

Segurança 

Com tecnologra que faz a detecçao automática 
do tipo de placa de paciente (dupla ou simples), 
com indicador visual da qualidade do contato 
com o paciente, garantindo total segurança para 
usuários e pacientes. 

Sistema de monitoraçao da integridade cabo
placa de retorno. ativando alarme audiovisual e 
bloqueando o acionamento de RF em caso de 
falha, mal contato ou desconexão do cabo da 
placa. 

Proteçao contra temperatura excessiva. 

Classificação 

Grau de Proteçao Contra Penetração Nociva de 
Água no Gabinete: IPX1 (Protegido contra 
gotejamento). 

Grau de Proteção Contra Penetração Nociva de 
Água nos Pedais: IPX7 (Protegrdo contra 
imersão). 

Grau de Proteção Contra Choque Elétrico: 
CLASSE I, possui aterramento para a proteção. 

Dados técnicos 

Frequência: 400 kHz. 

MEDICAl CIRÚRGICA LTDA 
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MEDClR 
Ahmentaçao 127/220VAc - seleçao automática 1 

Cabo de altmentaçao norma NBR 13534 

Dimensões (AxlxP) 14,5cm x 38cm x 48cm 

Peso 6 kg 

Principais Diferenciais 

Ststema PowerSure TM, que mantém a potência 
constante mesmo em tectdos de alta 
tmpedancta 

Sistema CCQTM de controle da qualidade de 
contato entre o eletrodo neutro (placa) e o 
pactente 

Processadores de alta capactdade que realizam 
mais de 1000 correções por segundo 

Funçao remate para aJuste dos modos de corte, 
coagulaçao e btpolar através das canetas e 
peda1s 

Conexões 

Conexões para pedal duplo, pedal stmples, 
caneta com comando manual e caneta com 
comando v1a pedal, p1nças monopolares. 
conexao para placas de retorno para pactentes 
adultos, pedtátncos ou neonata1s (ades1va 
b1part1da adestva s1mples ou aço 1nox) conexao 
para pmça b1polar e Instrumentos para 
vtdeoctrurgia Através das conexões do modo 
monopolar o equipamento pode ser acoplado a 
Coaguladores de Plasma de ArgOnio 

Acessórios 

01 carro de transporte, 

01 pedal monopolar, 

01 pedal bipolar. 

01 cabo para eletrodo de retorno 

pac1 ente/placa, 

01 adaptador universal 

Garantia 12 (doze) meses 

Marca· Medc1r 
Fabncante Med1cal Cirúrg1ca Ltda 

M EOICAL CIRÚRGICA LTDA 

_ .. 

Rua de ltacuruçá, 325 - CEP 04367-030 - São Paulo I SP- Te I: (11) 5060-3032- Fax: (11) 5060-3032 -llcitacao@medclr.com.br 
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~ 

ut300W Modelo PowerC 
RMS 1 02321 00 
Procedência na 

042 

1-----'----'-
cional 

,' 

T otal proposto: R$ 16 330,00 (dezesseis mil trezentos e tnnta reais) 

1 - Os preços cotados contemplam todas as especificações descritas acima. 

68 

2 - Os preços ofertados têm como referência o prazo para pagamento de até 30 (trinta) dias, contados 

do recebimento, pela secretaria responsável. Nos preços estão inclusas todas as despesas diretas e 

indiretas e todas as demais despesas que porventura possam recair sobre o fornecimento. 

3 - O prazo de validade da proposta é de 60 (sessenta) dias corridos, contados da sua apresentação" 

4 - O prazo de entrega é de 15 (quinze) dias úteis contados da data do recebimento das notas de 

empenho. 

5 - Garantia: 12 (doze) meses, contados da entrega definitiva do objeto. 

6 - Apresentamos nossos dados bancários: 

NOME DO BANCO: BANCO DO BRASIL N° 001 

NOME DA AG~NCIA: CHAGARA KLABIN N° 5853-X 

NÚMERO DA CONTA: 20304-1 

São Paulo, 03 de outubro de 2.019. 

f6o.GH3. 786/ooot-tõl 
MEDICA L CIRÚRGICA lTDA- EPP 

RUA ITACURUÇA, 325 

VILA SANlA CAlARINA- CEP· 04367·030 

L SAO PAULO. SP _j 

MEDICAL CIRÚRGICA LTOA 

Procurador Lega I Ge nte de Licitação 
G n° 43.935.543·6 

CPF n° 223.118.878·31 

Rua de ltacuruçá, 325 CEP 04367·030-S3o Paulo I SP · Te I: (11) 5060·3032- Fax: (11) 5060·3032 -licltacao@medclr.com.br 



Tabela comparativa 
dos modelos: dos modelos: 

Pc;êrloo 
Ol:;pb-, 

Modos de C'Pl'lacáo 
PureCt,t 

H1 Pur" C'-t • 
Blo-100 M111 
H Bk-ro Min. 
SleroMII.i 
H• BIAnd Miei 

BlendMax 

H•~l.ta' 
DMicane 
Fulgura te 
$play 

Sol: 
Fotced 
F'-*lum:e LCF 
BlfYllarM.lCfn 
EIIP'llal S!andaro 
Bipolar PreciSe 
BIJ,l(lla•CU! 

Bi0olar Stnnc!a<d Aulostop 

Bt!.obr Prf'QSf: Au!O<itOP 
Seletão Au10013tca de- Teosão 
PrOI~o para IPmP e<ce'iSNA 

Auto Detecciío da Placa 
\JnJdade rje transporte 

Memórias 

Smart Vac 

Bisturi Digital Bisturi Digital 
' ~o~erCut 300W PowerCut 400W 

'JWN 400~ 

3 3 
20 20 

3WN 400N 
30W.O 400N 
25WJ 300W 
25fJN 300W 
200VV 25iJN 
2fXPN 2SCM. 

IWIY 200N 
1WIY 200N 
180W 200N 
120W 150W 
!?(NJ 150W 
12fJW 150".V 
12!NI' 150W 
l.?OW 150W 
10CNV 25(JN 

IOON 200W 
100\N 130W 
10CIN 25fNI 
100# '200W 
!OCW 131m 
v' v' 
v' v' 
v' v' 

Ü{X;Itloal ÜOCivh.ll 

200 200 

O SmartVac é um aspirador aiado para relirar e filtJar os vapores 
orgânicos que são produzidos pela queima de material celular em 
procedrnelltos com biSiuos eletrórucos ou laser. Estes vapores são 
tôxicos e podem trazer compiK:açóes aos profiSSionais expostos a eiE's 

~ 
O SmartVac oferece a ma~s eficiente e descomphcada forma de 
exaustão dos vapores eletroctrúrgicos, tornando mais fácil para os 
profiSSIOnais de saúde atender as mais exigentes orientações 
publtcadas sobre a correta gestão de fumaça cu·urgtcas. (~ 

Cantetenstlcas 

• P~ • ..,..., ..,..,4ação de 33 ml/s com vtSual•::ação 
dtg•tal. 
• Baiw nivel d.e ruô) (35 dB a um metro), 
• C'ootador automátiCO de t..!Jillcl~S dos filtros e 
mensa'Jf:fll d;> a\IISO para con -.to momento de 
subs:titutÇâo 
• Me'TlOriLil o úlumo valo: di! po~~ICI de asptrat(lo 
r.rtll;;.ado IT'('Smo 1tJe ~~onecliõ·1o .:la ton>:ll1,; 
~C'<J'ld<~ pronto para '10'/a trtlll~açâc. · 

• Dupl.l hltrag.;:m para eJ,m,t'IW',.ão de odoles e 
mNo particulas q1.1e podo:m causar contarrunaçao 
• Função do rá[lldd desobstrução do campo onde 
o.....·..,~ o procel:!,men!ú 
• F. 1Ções de aspira•;;ão c.:.ntiflua e mterM!le.,te 
.~ )2 (dois! nwetS oo retarao. para que vapo:es 
contJdos nas I'T\aOQ<JÇ•rlls se)afl' c.ompiE'Iafll<:'.nte 
asp~tados e nã~ retouem ao campo de 
prOCedl~fltO . 

·tff,f'ICO ~ ~1a! de nJL.,.....,;:IC'a. R~"'AA"'S 

~ 

ROJCI 

MEDClR 
EST. tll4l 

7 '"""'"" 1 .... 

LINHA 

PDWEFICUT 

Tel.: 11 5562 1100 
111 C.. lar 11<\ I Sllú P.;;:J~ !',P 
~3~cMilt..-dc:rrum.bt 

300w l400w 

'-
) 

cn 
c.c 
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Diferenciais • Linha PowerCut 

Controlador de ultima ger ~ ehl'1lna grande numero de 
componentes. rediL! o consumo e aumenta a confrablhctack:. 

• Sctema PowerSure .. realiza ma·:: O<:· 1000 correções por 
~ segvndo, garantindo. respostJ ínSt>nlâfP>...a às vanações de 
~~noa tecidual mantt>ndo a potêrlCia cons!.3nte. 

• Taxaooef~noadepotênc.atu;:lefiora9D% 

~ 
• Corte Pl'eCISO. rom pouca fulgurnç.âo. que reduz ela llOS aos 
tecidoS 

• Plac:l unica Reduz o número de contatos eleltiCOS e 
Jmenta a confiabtliclade. ~ ndo manuteocão 

Tecnologia CCQ'~ 

Sistema de mont!oramento da qlJ31idade de contato da 
placa dt! r&torno.con' 111áicaçjo er~, barg!Ciph e ~lfiCaçào 
automaoca do llpo de placa elT' uso - a::le~r..a dupla ou 
s~nplesf3<fes;vaoude!II;,'O) 

• Bimtn..'l•;u!Scodequeunadurasacmnta 

• M:uorseguràfV'_ap;ll..l 

~ 

O Power Cut LED possui um design inovador e 
abriga uma plataforma operac1onal de alta 
performance que alia robustez e manuseiO intUitivo. 

Versátil e moderno é a solução definitiva para as 
intervenções eletrocirurgicas de alta complexidade. 
Possui recursos que pennitem atender a todas as 
demandas do centro Cirúrgico. Incluindo tecido 
deliCado, neurocirurgia e RTU. 

&peclflçaç6es Têcnlcas 

·Modos de operação: 
Corte: Plxe CIA e Hig1 Pure CU 
Blend: MIO, li Mn, MICI, Hi Mld, ll.'oax e Hi Max 
Co;gdaçâo: Dos~. F~. Spray Solt. 
Forced e Fulglxate LCF 
Bipolar. Macro. Standard. PreciSe, Cu! 
Stardard Autostop e Preose Autostop 

• Saiclas: Monopolar e B•polar: 

LINHA 

PDWERCUT 
300w il400w 

BLEND 

Modo Blend pormi:e roa."zar um corte suave e 

precr.;o acom;larllaóO de suave c:oogulaçOO 

nas bordas do corle. obtendo CICéllnzação 

sem necrose proluoda ao tectclo. 

São três Mels de ajuste: 

CORTE e COAGui.AÇAO 

BLENDMIN • • 80% Cof'it + 20'10 Coeo dação 

BLE.ND MIO. -50% CoiiD + 50% Coagi !lac;ao 

BLE.NDMAX. • ~Corte + 70% c~ 

•3 ôisplays Independentes para cone 
coagulação e bipolar 

Conexóes .................................................................................... _ 

• Botao que desabilota as funções 
monopolares pennitmdo somente o uso do 
modoblpolar. 

· Acionamento por pedalou calleta 

•Ajuste remoto das funções de corte e 
coagulação pela canet3 P.letrocírúrg :ca. 
• Bargraph para lfldicaçâo de qualidade de 
cor: talo cb placa de retomo (paciCOte); 

·Placas s•mples ou dupla com det~o 
automátíca e mdicaçâo em display: 

• Função Standby 

• 200 memónas conf~g1.dve1s. 

• Ventil<lçâo porconv~-ção natural 

• Frequêncla: 400kHz 

•Seletor AutomâttCOdetensào 127/?2JNCA 

• OlmensõesjAI;L)f?. 14.5~.38x48cm. 

11111111111111111111111111111111 

Cabo do Energi:l 

'AdNto1 Cor«1r:::l*.10~1'-pnt'..J1 
ftiOI"'IOt.V UJ'lKI~man;.miN ~ 

Ped.ll tdOnOpobr 2 

Podal t.b1<opo1ar I ___j 
F'edallllpolat ----1 

:~-~] 
PLACA 

~~_, ... .,...,.. .... 
; 

• Peso: 6 l<.g fS;.'memr> :>~pa191h': 
BIPOI.AI'I~ 

Coneclc< r-N• o""""' dO~ o 



30/05/2019 Consultas - AgênCia Nac1onal de Vigilância Sanitária 

Consultas I Produtos para Saúde I Produtos para Saúde 

Nome da Empresa 

CNPJ 

Produto 

Modelo Produto Médico 

300LED 

400LED 

Nome Técnico 

Registro 

Processo 

Detalhes do Produto 

MEDICAL CIRURGICA LTDA 

60.683.78610001-1 o Autorização 

BISTURI ELETRÓNICO POWERCUT LED 

Bisturi Eletrico 

10232100042 

25351 .33041612014-03 

.. .... 

1.02.321-0 

Origem do Produto • FABRICANTE: MEDICAL CIRURGICA LTDA- BRASIL 

Classificação de Risco 

Vencimento do Registro 

111 -ALTO RISCO 

2310312025 

https :1/consultas.anVIsa .gov.br/#/saude/2535133041620 1403/?numeroRegtstro•t 02321 00042 

Vo ltar 
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Rc\tUn fl!oJU l·1~)2 • Ca1u N• OI tm .1\lumuuo pam f'1tcla 
U~tãrt\("11:;1 U! Olll t-lfWJJ • ('DJU N" IJl Clll "lu.mlnJO f\CU"' l•atd~ 
Ut~on\cu tU 't!Oúl 00(\B. fampe em 1\lumlrun piJôl Ca•".a P•tela 

~~~~~·r.~.,·::o~~:.u o~~l ~~ l~l ~~~:~:, Nrm 

~i YQ.0~1'000~': 'f!:,. ~'!=o 1 ·~: Rc~=~ 
t .tJ.:unc:nLl• An{lt(muca Ol6l n OSlO! · ra,u ~·OI ct'~ -\lu•nutN\ 
poro Ml~. 11! bll2 08JIIJ • f• lu ,.,,. lll rn1 ~lumln10 patO Ml).{t. 
O! bJ 11 UXl0-4 • t'11"1 N· nJ c.nJ Atumlntf'l pan11 Mt')..o, 
O! f\) 2l UU05 • l"tlU N" tlo& m1 .._.um1n"' pua Ml..)..b, 
OlOJ l!flllOb • Catu tor O$ em Ahcrruaw pan1 \1l).i\, 
()2 I') IH OCIOl.5 • 1a.mp.a em Altmumo para c:a1u "-il~. 
D1.6J ll Oo~ • C&tu !\"'~ 01 c:n' AlwnmJO pôll"' tn~quc: \;nl. 
Dl ttllll}f)905 • ('a•xa 1'\C Ol em -\IUm1n10 l'll" L ·ntqu.' Nt:~ 
O! blll f>ti'IOb • Catu ..,.. 11.\ em Alumm•n p;ara Un,qu: 1\lc~· 

~~ :l ~l :rm~ :r~~~~ ~~- t~u~~~nror:o::~~~·.q~~~:; 
J. ~mm. u~ ·lCI OI 00027 • IAmpa em A.lnmlnm f\ollll C'mt Ji'a,.l~to 
Cuutad.1 l.~mm ll2h} 2111.2.202. ú.au ~OI em tJum.ln~d pan 
f'.u;tfu:SU Canub.lt"' 6.Jmm. OJ..bl ll tJ2l01 .. Cuu N" 01 em 

~::~i=~~~~~~~:~.~~~;: t;n~~·~.:~: ~~~ !! 1-::r.: 
- t·a,,ll ~ OI em \lumlntO patol (irartdo fnJmdl\0\.; 
Ol ~J ll llHo-4 - (&J\11 N"" 6~ e~n !\.huniRIO PAf'il Gn.ndc.llt 
r~.,mcnlo\ nl6lll: Ul~U.~ • C.uu N n) etn ~um.itliU pm 
Gnndel I rq,me.nt.cH;. 02 ~.OI 00019 l11t11pa em AJumuuo pm11 
llnnJe. frw~. O~~l2l01902 .. C'at\• "t OI em Alumtmo 
~ra. Pll~ UCS. 0261 21 O! 'lO) • (..I.IXI N lli crn A.lununiO ft&l'l 
1"\TI\ f.)(S. 0!.90 OI ()11{).)0 • Tampa ern Albmuua pan c••u 
OH\ OC\. U.!.6l.U.Oll01 • t:on:; N"' fi I em Alum1n.n l'll111 
P.;q•~nn!t •r.,;mcnw.s Ul:h) llU250l • Clli\D !' Ol ~~~ o\lunumo 
J\1nl ftc.~Uct'ttll l'ragmcn~ 02 qo Q I OOOJ I • rampa ~m r\hmnntU 
""" rcqU<I1l>> r"'~"""""· Ol ()J ll ll004 • ( olu N" OI Clll 
\lummlo p.n HuU lntc.rttll • émur 01.6.\ !2 13005 • C'a1u N" bl 

t'ut 1\lumuuo p:ua llut.c lntcrtl~ Ftnnu 02 63 l1 13006 • C a tu N" 
O- ttn Alumm.o f'lll'a I luze lntdfh Ftmut (12 Ol.l.l. 11007 .. Ca•xa 
N• lJ.I c-n1 AlwruniO ,..n1 Htik lnt(tft~ lt:m,. O.! &J 12 13001 • 
lll\1 r..,.n~ em -"IUlf'IUUtl pa~ Hast..: lnkrlt' lbn.ut JJ2foiOfJI 0001! 
• IOntj"Q ~rn \lunun1o pnna nuu d4: liaMe lntc:rlh I cmw 
n~ bJ.ll IJOOQ • l'an~o '".r' IH em ,\Juntinaa JWn Hu1c: lntct'fl" 
T lb1a. IIHJ.J? I JOIO • C a ..a 'r 11! em Alomm10 poro llaSJc 
(oi<Jf" rob10. lllbl.l21J011 • Ct"l N" li) em l,lwn1nia jWI 
lla~lc lnlctfh: T•l't11.. 02 M ll 1'011 • C.anca N- M cnt Alum,n60 
(\Ira Haste lnwfrt 'I ih~ 112 Qtl UI O(~Jll. l~t1"1JW! em -'\lum•niC'I ,.,.. 
t IJ'I dç HQ.Ut lnlctfl'( l"l~ll U!.bl 2: IJOI) .. l'.m.-. \i' UI tm 
<\lu.rrunto Pllf1l ~k lnt~::r11\ L..mcro. O! 6ll! IJUI" • Cnu N- fll 
cn' ·\JumJAw p;.ui~llu,,~.: lnt.:tfL-c l!mc-ro, 0!6J !~ llOU • Ca.~Y N" 

~ ~~ ~~~~iu':,/:!: ~!~clll:;~:~~,~~"t!;,:~ M.~~J~o(,&';:~ 
~~~fn ~~·on;'~'"~";:'l.""~ f~~··:n d!Ju!!~;~ ~~"~Pn,~t':c; 
Al1mfllasl~>lk Qu>dnl M1cm l'otolll. P!Al ll H002 • fma N• fi~ 

~,:;'h~,n~4~r~ ~:~::: ~~~~~~~~:n7, 
t\rlrllp(a.,t~A de c.)Uadnt Mtuu Ponws.. 02 6J 22. l·t005 - C"•J.U N" t\4 

~i ~.'3i00õl~ ~:C~~ '\l:f.::~~~t~ (e;t:~' S:u:r~:~j; 
Arooplll~•• dt lluadtll Mk:ro f'orous. U! oJ.2l240f~ • C••~.s ~C) I 
em ..\luminta piU"' Próru..: de.: Artroplasttl dt R.Ad•o Ql ~l !l !4007 
.. Catu 1-r f12 em \lummlo pata l'tol~ de \rtropWtLl Jc k.AdJo. 
Ul "122 24008 • Caru }11"' n1 e-m Alum•n~:n JW" l'roleloC de 
\nr~ll'ihl ,Jc R.i.d)l} 02. âl ~~ 240(W a ("11U por n I tm .o\lumm10 

!:j:m~~~~esc ~: ~";:':..'as:f: ~~10. j!~ ~~~: · Je~~:, 
O! 6l2! .:..b:o · t"a"1 N" OI en1 ~l"m~nlO ~ Prore:sc Jc 
~nmplu1~ c.k t)Uidnl M~rn Pamu1 11 02 td H _4tJII • (tuu N• 
111 ~n• Alumuho r;~ra 1111\k""\.C' de ~rtmpluha ~ (ju.dnl Mw:rn 
l"ffmLh 11 U.! ftl ll..!401 J • l aru , ... Ol ~m \lumsnk\ fW"J ~I.C.ic: 
~ -\nropla~ tk Ouadr•l MJ .. -rn fmom 11 lllblll !.&OU • l'IJ\otl 
~· l.l-& tm \hvniniO ~ra f"f,,tde ~ '\ltzop.Luua de- Quadtd \1w:1o 
Porous ll P~ fiO OI 0001" • T:ampa tm Alum.mh> p.ra C.a•u ~ 
rro&ecc 1k Ann>pbilll lk <.luodnl \!1ao Porouc 11. O!.ól1125lo01 
A (llt'tA N"' OI c:m A.lumlntO rlt1 f'IICI.•• -'"JUiadac 112 &3 !2 !51'10! 
• l"ill\1 ~ 112 tlll A.olumlrun ftint l•llt3..'t o\ntulldu. tf2..63 !2 .!S{IfJl 
• C'a">1 ~ .. m em A.fumtnut l~rJ. I~ICJ...' -\n,ulada.~; U!..6) ~~ .!$0fW 
• lllJ.\a t .... t4 em ·\fumanco JW1I 11u.aJ. \ntt.ulada.-.. Ul ~OI ()(1(1]1 
• T~tmp.a ~m 1\lum~nkl para f1J'-"' 11~.: l'~ "naul..k!b. 
Ol.6l.'!l2500~ • C..41U ~ na em \Jumamo para l'113a .Jc 

Diário Oficial da União - S..plementn 

{"~rmcnlO tiuQdo, IJ2 hl )l 2~ • (iaiQ N fi~ ctu -\tummtn 
para 11~'11 ik c ICM:mletU" huJI.dl). 02 4\l .!2 2.$007 • t.'a1u N" 0) cnt 
A.lum1nm I'M" 1•1a~ dt ( tc:\.;.l.l'n:.n1ó GuiaJu.. 02 blll !.5001 • Cll.\11 
!\"' ~ e-m Alumm1o p.1r1 l'laca Jc CrcsctntUto Guia.do 
011)(1 lll 00030 • Tampo <m AIUmlniO pn f llU .k I'IICll 1k 
C:re<ecuncn&o liu.adó. IUIIlll 0444X · l"41U em "1ununut t.J-.S pa111 
1\tnc:.ma \CU\ U21l.J 22 U9-W~ .. c.,~.. Cn'l Alumtnw:t NA,. p;lfi1 

'\l:llt"ma MU1, U16l 2J:I)'MS0 • l'lllU em Alumuuu N .. '7 para 
\mana MIP 112 6ll2 044~ J • r ma o:m .~lun1111"' t.•l pan 
'''"""" MIP. Ulblll 095nl • l"ll"' .... OI tm A<umlcJO J111B 
Joelho M<>duLit 111. 02 6Jll 09$02 • r;.,. .. "· 02 '"" '\lu~nlnkl p.1111 
Jodho Mudul>t 111. 02.óJ.U0950l - f:t1\A N' 0.1 CJll \lwmnJO Plll'll 
Jo<lho Modular 111. H2 óJ lliJII~ • {;Jtxa N l>l "" .~IIUIIIniO pan 
J.,c:lhn l.iodular 111 Ol.b.l 22 0'15<1~ • tJJU " OI ...,, AlumlnKI ,..,. 
Joo:lhu \iu.Julot 111 Ulbl :U 09.$1l0 • ( &I.U "' OlJ CIO AlllllliDIO p&B 
Judbo \~u.lat 111 02 90 06 ()ClUOl • rantpôl C"lll AIUntlDIO PilJõl C21U 

J«.tho Yudut.u 111 02 6lll !lfi.IU • C &Lu ~ .. fi I c-en \lununto ~ 
M4.-<sma Pnm.ir-.. sro. 02 6l U09Hl ... CaiU !\"" fll em ~ummtO 
para 'lt\IIN l'nmMlJ Slll Ol6.122fl!I.4H • C11u V O) tm 
o\lumtnto para Mlxun• finnw•a t;TtJ, Ol L.Hl08 00()1:\2 • Tamp~ c:m 
Alumuuu pat.f'l CAI\1 M.-<1m11 l'nn~r~ :,TO. OltJl ~2 t)Q44( ·laan 
llf' OI em o\lu.muuo p l'h,:.nom N.,ct t:'"''""t.Uoi tltwmai'JI 
('I! &J l2 l)q4.4l'\ • C:..r~:a N IJl em \.hunlnlO p- J'hc.nlln1 ~l 
runcn'* Pnnw11 n! 90.ol 0000.3 - T&nlfli; ctn -\lumuuo p11i1 
çtlU l'henom \:&o (1menlaib rnma.n. 
CI ASSF I 1~17'1•0171 
I015l • M;.TFRJAI • Ah<t11<1•> ~e 1nfonnoo;6a <111 (odUtJO 
ca .. alf~J" "''" lnsnumtnlli (lnllJI<~2~351 '2l04l•2011·71 
I \õOJOS I 'f I'OIJ I'ROPII I NO 
IAHRI{;I\"<rf MIH I"OlSIRIA l"O\IERCI!l IMI'ORIAÇÁ!ll· 
l>.1'0RJAÇAo DL IM~LA>;Il ~ \A • BRASil 
0!61.0~ 00002 • L.coJO ÇOOI rampa rWJ Ulll.-0 .. Ma."lll l.·hnm. 
0.!.6l.02 00001 • I·<IOJO com Tomp11 fiOrJ h= I l \lu.lclo> 'lomxd 
Ol.l>.l 0100004 • F <IOJO <om Tmopa pn Buco I 7 MoJclo >;oJJO<d. 
O.!.&J OlllOOII • ~ROfO enm rampa po10 l!uc~ 2 I 'loJcl,, Nonn<d 
P2.b.l.Olll001l • f <IUl.J<' com f1mpo f"'rl 1\11«1 2 1 ~loJclo N01111Cd 
01 U02110014 • I lllOJI' f'Ot1l l'arofU'141 IIRI·2 ll26l U211001l • 
lJ.ooju f1lUll l'anúiWI .. uhdfi\ femon>l 02 oJ O! 000 lO • l>IOjo 1'1111 
l'lr.tttOO \olkUt>t hb1;aJ 112 6J O! 00011 • l~o J'WI'I Placa.\ lk 

~= ~ ;:.::;:. ~I B~ ~1~~o0\o I!.,; i::f" ~~~ 
Ol.:rU2 tYlOlll • f..s\OJO pari ramfuso de lntcrtcren~lA. 
(l.l6J 0100020 • l'qo,n ('om lamp~ ~r.l N;,.:a lCI'\'ICII I(" f• 

~~~12 ~~1oi ~~10• ~~to ':~~lol~tc~,~~~r~"':h!:' 
02._6) Ol 0002-4 • llloJO para lnurumtnii:D de lhn:utomla d11 Culu 
I cmonl 02 ólll1.00017 • UlOJO de l'tralu"" \il 360. 
Ol. 03 02 00021 • f $lOJO com lampill p;ma t."IIC: lnktwamliiN:O I aJeral 
'''""'~' I• 02 ~J 02 0001q • I WlJO 11< l'laob \b..,loio<.lll Gil I < 

l.llmm T10un-. \yucm, O!&J 02.(100]1) • r ltOJO J11R l'antu.oo 
M.utlnl~.;lll 011 fl2.63 Ol 00011 • bU'IJO f'-lrl \e-tema G.aa(:hQ5 
III'C Ull>.l 02 00031 • Wofl' lk P>raiiLSJI! MJ."Iof11<,.l I S l.Omn1 

~== sl~:!"nc~J~:2 ~!~Õ21:~6~0~ ~=~ r~~.1 mft~::.~: 
Jlto\1..\QMO. 02.6l 02 01)0)1 • F .MC\r rn lmJllanW!-. ~I)!C1'nit Je 

~=-~c..;:"' ~! '1-,~.02.~!!.; rs;•r r;~ 
O!.bl 02 il0068 .. I fn.Jn com tampe twf1 Ptrahl.ln <.en 11.!1J 
C'l!.6l O.! Mf).,., • f.stoJC1 c.om lamr- pan (;CKOI lltu" 
U!.ttl U.l OfJU'Nl • l..siOJC' \;.Cint l&n\fiO JWD C.:dutdiT' Jc I U~l 

~=:~·1~~t!~m':f~~~,.;~tor,l-6J~Õl~mr .. l~JO C~ 
1Ju11 , ~~ ... Olt.J OlOOH\6 . ~~t0)0 pua l'atlltusos r.,, .., c·~·· 
02.1>.!.1120016'. F!IOIO de rlaca\,.,. (ran!OpiiUUI 1121>.! 0~.0010~ 
• UlOJ<l lk r.ratu- ,.. ... t rJnoopltitll. Ol hl 02 OOifi'l • hlOJ<' 
r:tnt ~ti lk tr1tura dt C6twMn. 02bl01UOIIO • 1-"C.'J<' f'l&J":t 
Olollr.ltot Pahual 02 6l.O.:! ou 111 • lJWJO ,.n Para.su""" • l"a.~~ul».• 
!.1mm,. O! bJ.o: 00112 • ÜWJo p.tlll Pam\b(l'\ • Çanulada l.Snun 
r•!6l021lOIIJ • LIWJ" pano l'aralllS<>> • Canlllll<l<• 4.5mm 
Ol.~J.Ol.nOIII • ÜlOJO ,..,. l'llr.lfllsos • Cobc~~ C6nl<n. 
02.63.02.001 I' · F.s&OJO fiOJa Puahuo de Con\p<<U.\0 ÓUC&. 
02.6! 02 0011• • LSJOJO f'lr.l l'olroi\Kn de tnmJ.""sdC> lx\Q 7.5. 
1•2.63 ll2 00117 • I:$UI)O f'l'l lmrl•nld ~.u.:,. 1,2 I~ 
Ol.bJ.Ol 00111 • LUOID ,..,. lmplllllld Swma 1.7 l \ 
02 6J 02 00119 • b.wJO I'"" lmpl.unc. ~JSl<r.lil ll l\ 
Ul6.l 02 uouo • u,,.,,tn Pil'l lmptOlnl~ 'il.lnd.IJJ Lud; L<pc:ctlb 
~cmmu 2.7 H. 026J 02 00121 • [tiOJO de opoio """' SISl<lN U 
f~. UHJ 02.001~1 • f.tiOJO 11< apo•o I"'" ~~lt""' 1,7 F~. 
Ol.l>.l 02 OOill • f.siOJO de opo1o l"'r.1 ~ul<ma 2.J I''· 
0~63010012 .. • P.sroJu pAtD 'u:tcma \lc h:\açlo catpQI. 
M 63 O~ 0011~ • ~to pora lmpha.oto C\&Stcma de Kc~' 
pen kad1n l>tlítaJ ! 7 LS. O! ttl O~ 0011,._ • Ül.oJ•' t'll1l lmplltu..: • 

Rad1<1 p,..,.l \c;ocm. 27 l\. Olhl01U01l7 • l\10)0 JWo1 
Implante e ln.nrumc.ntaJj \t'S"nw pua Cêc~ • fo1o de RaJtO 

Pro•-:;~~. o:.;,~~o~ ~~~· .·, F~!~J '01oo~~~c~~~:'"~= 
I:;Jante" "ihU!ma ""'~· tJc le)rnoul~. n2 6J 02 MIJO • F~tlllf' 
J\11'"1 lmptanll:t potra ~IStt'tN I lll.lu\ Valf:ó. 0.! hJO.! flH H • h1DJC1 
rora \.biC.I'I\a' modLllar~ 11. 01 (tJ C).l 001]2. f stnta ~"' lmrlan1t'li 
rara 'liJJtc:rna t.k. En..;u:rwncnll) de (."ubllO. O.! bl O! 10091 • blOto 

~:.,.!"= ~biOf~~~ r~~~ ~!;;7'T.'~ ';::: 1'1:: 
Lontu,W e l~rar\lstl (etY!eal O! bl Ol.ti)Oqq- Fst~'J4 ~m Tampo~ 
,.,. St<ttcll\l de f-u:.~(l l·en:ttal • umnn. Cll 6l U1 2U01l • hto)l) 

~i"bJ ~i~.Jj~ ~~:) ~~~ ~~::. :~~~~l~t~~ ~·~~=- ~;lur-.g~, 
!.Omm r IJiol.l MO P2 6J ll! !0()9) • bln)Cl .:OOJ la.mpa j'W2 \t.ilrnta 
Uu'n li·ll Z.-4 !"'mm • Pl!lua; rar- I numa. fJ2 ttl 112 !iOOI .. Ls.lnJ" 
rara lm,tanln • t:<'rdoot Sutenw 2 1 ll O! óJ OJ 2"'00~ • l:AklJt' 

~ "\ .- -

.J5 

mndc:lc- H2 J*i1 lmrtlllltt" \ll1cma. ., 7 1·1 n! b..l H! 17'00~ • I HO_ttl 

n\Nic~ 113 r*l lmJ'IAntcc \t~lrtnl. ,,7 I· I 02.6lH! 17UtM • I ~1ntt1 
môdc!/1~ (}.l paroi lfltplintCJ ~ISitrm. ~.7 H 02..63 O! 27QOS .. I"UOJ!
mótk!ln I'IS J'llfl' ln1plarn~11 Sbhrm• l,7 LI U2.6J 0217006 • L'lof!t 
mNI:Io n6 rar1 lmrlantc• \t.ilC'fN ! 1 li U.2.tt.JII! 27,~ .. • t 1\'IJn 
modelo 07 pl1l1l lmplonlt> Smctllll l 7 I· I Ol&l 02 27008 • r>UIJO 
mooJclo OI pl1l1l lmpllUIICJ ~Uletllll J 7 FI 0!6JOl27004 • hwJ" 
modcltl f~ ,_,. tmrllllltn ~mcma ~ 7 I I Ul bJ nl 21fUfl • l.ah·J~• 

::t:·~tl:'ô, '~::':~':!!.~;,;~~· :t1~lft 0~2~~~~t2 i.,',~:;'~~ 
f"o)o lnplo modelo 02 pora lmplamu Sukmll l ' li 

~;~~:!~~l ~,~ ~(~~t'."'e.!~~; ~n,.l!:pl~n~~ c:;:.f~11t:; 
...... 1. Gil 1.5nlnl T•ro \lO. Ol o11t2 JOO~ • r ... ,. <oRI IAffip.l 

~::,-.~: ;:.~~~~~= ,t:t·~~·:;'"~J_u,:~~~~· 
Ol6l.02JSOOI • f !>lOto si'M'delo fi I pan lmpl:anth '"t~nu '~ f l 
Oli>J 02.35002 • ~>JO)o modele 02 p&B lmpLlnk• ~llknt.l l ! ri. 
lllb3~l )51J(Il • l .lt<>JO modcln lll fW11 lmpl"""" \1~cmo l! li 
O! bl02 J.~ • I"S"lJl'l snodclt' fJ.4 p:.•·· fmphttHC'\ \l!>tcn1J ·' ~ n 
Ol6l Ol.lMO.S • I·'ILOJO rfll)ddL) ~~~ pva Implante+. \t~tema l .~ FI. 
ul bJ Ol H006 • fll<1JO moJclu 1111 PJ1111 lmpllllll<> ~1;1cnu J S FI. 
(l!blU1 J)OO~. 1 w~ tnodt.lo fl7 J'lfl tmpl&n~c' \rolcnu l c I I. 
02 6l 02 JSOOI • I IIOJO mod<lo IIX j>m lmpW11<1 ~lntllll J ~ I f. 
o~ b:l OllS009 • hlOJO rnD(khl rtQ p;ua lmplank\ \rn.c.m..a l.5 n 
O.!ttJ02l.SOIII· L\hlJrt modcln lU para lmplanlc:\ '\h.tan;a l ~I I 
O! 6J 02lSHll • t _jfO~f\ lh~J~In rara lmplank"J • Rc.arfMI ~IU.:m8 ) \ 
f I 02 63.01 )~ 102 • · •lOJO h o pio modelo 02 pono lmplonl<• SiJl<""' 

~~m~ :~i';J05!4~t f ... ~:o c:.~ r~~f:n~~~ ~~:!!~~~::~~:t~; 
fi. 0!6lOll7012. LSJOJO ,. .. lnlpWll<\. T'H ~ .... m. J 7 n 
O! 63.01.!70 I) • IJ.COJO pu;1 lmpbtuc.1 • f laha.~~: V&Jto ..,tllenw l 7 
l·l Ulbl Ol 15011 • l.wJu pua lmplan&c.; • Caldnea \ütc:n:\11 l5 
11, lJ.!tJJ(I!.HOt! • L.UUJ(\ PIJitl lmplamn. · \cta StJ>ICm:l J i li 
O! b)Ol..HOIJ • l·~lOJO fl"rl lmpl.anl<' • fi~UI> IJJSJal '""""' J.~ 
f.l Oi6l.O!.Illlll6- fJICJO de lmpliJuc. \1\fE 011>.!02001)7 • 
l\.l.r\fO Pl ron Clflnd.:.' fraamcn&o\ hl . .,l O.l OOIU: • lJ.toJO 02 fW1 
Oundu f'ra1mcntos. Ol.àl.O!OOUQ • f".tlllJO O) ('I" l'cqucuoli 
I!Opl<nllH. 02 &l 02 001~11 • rsJo)l> do: lmpiAul<> f'l"' \1>1<mo 
\111' llHl O! 1-ll~ I • I.<IOJO I'""' l'atofl&> l:omr'ol 1'1"' 
n .\."f 1 ""'l7"-'n175 
IU15J • \fArrRIAI • AI&<J11Ç40 <1< •uJ~ ..,, l•dut•o 

MEOIC.<\1. C1R.IJROICA l!l>J\ Ul!lll_,l 
Bllllln Elclrico 25)SI.ll0416/2014-03 
BISTUIU l!l.E1'Rl)MCO POWERClfT LED S.r--o=c-='< 
f..\BIIC.~,U.. CIRUROICI, LIDA · BRASIL 
lOOliD 

~~.-=n==-1 ""Jo"'l.,.,Jl"'loooc=~l 
llll116 - BQ!JIPAMENTO • i\IICIOÇio T kni<o 

\IEDIPIIACO~ 1Nl>Ú\1RJ •S MI.OIC ·~ \ ' I Ullllll-2 
lenl« ~< Cun,..., HJSI ~45952.'20011-6~ 
li NTL\ DL CPI·I AIO MU>ICO>; 
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CERTIFICADO DE AVALIAÇÃO DA CONFORMIDADE 
EMITIDO POR ORGANISMO DE CERTIFICAÇÃO DE PRODUTOS ACREDITADO PELA CGCRE 

CONFORMITY ASSESSMENT CERTIFICA TE /SSUED BY A CERTIFICATION BODY ACCREDITED BY CGC RE 

Certificado N°; 
C~r1lf1Cat~ No 

MEDICAL 

Data de em1ssao 
Emtsston date 

Data de validade 
Veltdtty date 

Sohcrtante: 
Appllcant 

Produto 
Product 

Marca I Modelo 
BrandI Model 

Fabncante 
Manufacturer 

NCC1805097 

08/02/2018 

1310112020 

Medicai Cirúrgica Ltda. • EPP 
Rua de ltacuruca 325- Vila Santa Catanna 
Sao Paulo I SP 

RevisaolrevtSton n" : 01 

Pég~na 1 de 5 
Page 1 of 5 

CEP 04 367-030 I CNPJ 60 683 786/0001·10 
Brasil 

Famllla de Bisturi Eletrônico Powercut 

400 LED e 300 LED 

Medicai Cirúrgica Ltda. • EPP 
Rua de ltacuruca 325- Vila Santa Catanna 
Sao Pauto I SP 
CEP 04 367-030 I CNPJ. 60 683.78610001 10 
Brasil 

Aprovado para emlssao em conformidade com o regulamento e normas aplicáveis 
Emtss10n epproved In conformtty w1th rule end eppllceble standsrds 

Oog ~y s.oned by Wll SON 
MONTEIRO BONATO JUI\IIOR 

0.26 100SI803 

W1lson Bonato 

Gerente Técnico 
Technicel Manager 

Certificado emitido conforme requisitos da evallaçllo da conformidade para equipamentos elétricos sob regime de vlglllncla sanitária, 
anexo 6 Portaria lnmetro n°. 350 de 08 de setembro de 2010. 

lnstruçllo Normativa 04 de 24 de setembro de 2015 

CerflfiClfte issued In accordance wíth the conformlty assessment requlrements for electrícal equlpment under Sllnltary survelllance 
system, annex to lnmetro's ordlnance no. 350 of September 6, 2010. 

Normativa lnstructlon CU of Soptember 24, 2015 

1. Este certificado somente pode ser reproduzido com todas as folhas 
Thts cert1f1Cete msy only be reproduced wtth elllts pag~s 

2 A sltuaçao e autenticidade deste certificado podem ser venf~eadas no webslle ofic1al do lrvnetro 
The status snd euthenticlty of thts certlficste may be venfled by visrlmg lnmetro webslte 

3 Este certificado de conformidade fo1 em11ido por Lm organismo de certtficaçao acredrtado pela C gere Coordenaçao Geral de Acredltaçao 
Th1s certtfiCSts of conforrmty was tssued by a product certtfiCatJon body eccredtted by Cgcre 

Cert1f1cado em1tldo por 
Certtf1cste tssued by 

HIStóf'ICO da Rev1sllo 

Rev1sao Certificado 
. TUV 132595 

o NCC 18 05097 

1 NCC 18 05097 

FNCC_194 

NCC Certificações do Brasil Ltda. 
Acreditaçlo Cgcre n° 0034 (16/1 0/2003) 

Rua Conceiçlo, n° 233, 25° andar, sala 2511 
CEP 13010-916 • CNPJ n° 16.587.151/0001-28 

Campinas/SP • www.ncc.com.br 

Data de Revtsao Processo 
1310112015 . 

Descr1çao 
Em1ssao Jnlclal (TUV) 

08/0212018 45123/17 1 M2 Transferência com rev1sao da razao social 
--

04/0612018 45123117 1 M3 Rev1 Ad1çao de modos d~ coagulaçao e b1polares 

Rev 23 
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CERTIFICADO DE AVALIAÇÃO DA CONFORMIDADE 

• EMITIDO POR ORGANISMO DE CERTIFICAÇÃO DE PRODUTOS ACREDITADO PELA CGCRE 
CONFORMITY ASSESSMENT CERTIFICA TE ISSUED BY A CERTIFICA TION BODY ACCREDITED BY CGCRE 

Certrficado N°. 
Certlf/Cate No 

Data de emrssao 
Emtss10n date 

Unidade fabnl 

manufactunng localion 

NCC 18 05097 

08/0212018 

Medicai Cirúrgica Ltda. • EPP 
Rua de ltacuruca 325- V1la Santa Catanna 
Sao Paulo I SP 

Revlsao/reVISJOn no 01 

Pâg1na 2 de 5 
Page 2of 5 

CEP 04 367.()30/CNPJ: 60 683 786/0001-10 
Brasil 

Este certificado é em11tdo como uma venficaçao que amostras representativas da linha de produçao. foram avaliadas e ensa1adas e atenderam âs 
normas listadas aba1xo. e que o s1stema de gesta o da qualidade do fabncante. relativo aos produtos cobertos por este certificado. for avaliado e 
atendeu aos requ1s1tos de Sistema da qualidade da Portana II'YTletro Este cert1f1cado é concedido SuJerto âs cond1ç0es prev1stas na Portana 
II'YTletro 

T1us certlfiC8te 1s 1ssued as venficstJon thst samples. representattve of produclton. were assessed and tested snd found to comply wilh lhe 
stanclards ltsled be/ow snd thst the manufacturer's quality system relatmg to the produc/s covered by this certd1cate was assessed and found to 
comply Wllh lhe lnmetro qualtty system reqUtrements ThtS certtf/C8ttt ts granted subJecl to lhe condmons as sei out m lnmetro Rule:s 

NORMAS: 

STANDARDS. 

ABNT NBR IEC 60601 -1:199<6 +Emenda 1:1997 

ABNT NBR IEC 60601 ·1-2:2006 

ABNT NBR IEC 60601 -1--4:200<6 

ABNT NBR IEC 60601 -2-2:2001 

Este cert1f1cado nlo Indica conformidade com outros requ1srtos de segurança e desempenho do que os expressamente 1ncluldos nas normas 
listadas ac1ma 
-,,. cttrtlficate does not tnd/Cate compliance wtth safety and performance reqwements othar than those expressly mcluded m lhe standards ltsted 
/JOOV8 

RELATORIOS DE ENSAIO E AVALIAÇÃO: 

TEST AND ASSESSMENT REPORTS. 

Amostras do equipamento listado passaram com sucesso nas avaliaçOes e ensa1os registrados em 

Ciampl8s o f the t1qU1pment l1sted has successfufly mel lhe assessment and test requ1remttnts as reccrded m · 

Registro do avallaçlo da conformidade técnica (apresenta a verifiCBçao dos documentos utilizados para analise e as conclusOes para a 
recomendaçao da cert1ficaçao) 

Technlcal conformlty assessment reglster (sssessment that presents the venfícatJon of lhe documents used for analysis and recommendat10n of 
certtf/CaiJOn concluslons} 

BPM 424861 

Processo. 45123/17 1 M3 Rev1 

Data do ace1te Inicial 0511012017 

Rolatórlo(s) de ensaio 

Test roport(s) 

N° do relatório Norma 

NBR IEC 60601 -1 (Nov-1994) Errata no 1 (Nov-1994) Emenda n° 1 (out-

Laboratório 

IBEC 143401 1997) IBEC 

NBR IEC 60601-2-2 (Dez-2001) 

NBR IEC 60601-1 (Nov-1994) Errata n' 1 (Nov-1994) Emenda n° 1 (out-
IBEC 1<63401 -1 Rev 1 O 1997) IBEC 

NBR IEC 60601-2-2 (Dez-2001) 
~--------------~- ------------------

NBR IEC 60601-1 (Nov-1994) Errata no 1 (Nov-1994) Emenda no 1 (Oul· 
IBEC 143918-02 1997) IBEC 

NBR IEC 60601 -2-2 (Dez-2001) 
------1-- -----------------------------~--

NBR IEC 60601-1-2.2006 INPE 

NBR IEC 60601 ·1(1994) +Emenda (1997)+ 

NBR IEC 60601 -2-2(2001) 
~----------------------~~~--~--

IBEC 

FNCC_19~ 

2210912014 

18/1212014 

021101201 4 

29/0512014 

20/04/2018 

Rev 23 
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CERTIFICADO DE AVALIAÇÃO DA CONFORMIDADE 
EMITIDO POR ORGANISMO DE CERTIFICAÇÃO DE PRODUTOS ACREDITADO PELA CGCRE 

CONFORM/TY ASSéSSMENT CERTIFICA TE ISSUED BY A CERTIFICA TION BODY ACCREDITED BY CGC RE 

Certificado N"; 
CerttfJCate No. 

Data de emissao: 
EmtssJon date· 

PRODUTO: 

PRODUCT: 

NCC 18.05097 

08/0212018 

RevisaoJrevisfon n" · 01 

Página 3 de 5 
Paga 3 of5 

Produtos e Sistemas abrangidos por este certificado estao especificados como segue: 

Products and systems covered by th1s certificate are specnJed as fo/lows 

O Bisturi EletrOntco PowerCut r .. é composto de um gerador de alta-frequéncla (400kHz) para evitar o efeitO de estlmulaçao neuromuscular. A 
corrente em alla-frequéncta. quando ac1onada percorrendo adequadamente o que se denomina o CircUito do paciente, produz efeitos flslcos nos 
tecidos humanos que consiste basicamente na concentraçao de calor através da alta dens1dade de corrente dev1do â pequena área de contato do 
eletrodo ativo produzindo efe1tos variados dependendo da técmca utilizada, da quantidade de potênc1a empregada e mesmo do modo selecionado. 

Caractaristlcas técnicas: 

Modelo Tens Ao Fraquêncla Potência/Corrente Marca 

400 LED 127-220 Vac 50/60Hz 400W Medctr 

300 LED 127-220 Vac 50/60Hz 300W Medc1r 

CONDIÇÕES DE CERnFICAÇÃO: 

CONDIT/ONS OF CERTIFICA TION: 

Ensaio de tipo. avaliaçao e aprovaçao do Sistema de Gestao da Qualidade do fabricante, acompanhamento através de auditorias no fabricante. 
Modelo baseado no ensaio de tipo e acompanhado de avallaçao das medidas tomadas pelo fabricante para o Sistema de Gestao da Qualidade de 
sua produçao. seguido de um acompanhamento a cada 12 meses. por melo de aud1tonas, do controle da qualidade da fábrica. 

Type rest evaluaNon and approval of the manufacturer s Qua!Jty Management System, survellfance through audlts on the factory Model based on 
the type test and accompenied by eva/ualton of lhe acllons taken by the manufacturer for lhe Quallty Management System of tts producbon. 
followed by a follow-up every t 2 months by means oi audlls of the factory qualtty contrai 

Este Certificado é válido apenas para os equipamentos de modelos Idênticos aos equipamentos efetivamente ensaiados Quaisquer modificações 
nos projetos, bem como a utilizaçao de componentes e/ou materiais diferentes daqueles definidos pela documentaçao descritiva dos 
equipamentos, sem a prévia autonzaçêo da NCC. lnvalldarao este Certificado. 

Th1s Certificate /s vafld onty for models ident1ca/ to those effectiVely tested. Any modtficatlons to the proJects, and the use of components and I or 
different matenafs from those delineei by descnptNe documentation of the equtpment. wrthout lhe prior permtss1on of NCC. wi/1 mvalidare this 
certtficate 

O usuário tem a responsabilidade de assegurar que os produtos serao instalados em aterldimento às Instruções do fabricante e as normas 
aplicadas a estes. 

The user has lhe responslbillty to ensure that the products w/1/ be lnstalfed in comp/lance wlth manufacturer's lnstructlons and standards applled to 
them 

Outras especificações: 

Tipo de proteçao contra choque elétrico. Classe I 

Grau de proteçao contra choque elétrico. Tipo CF 

Grau de proteçao contra penetraçao de liquides. 

- Equipamento: iPX 1 

- Pedal: iPX7 

Modo de operaçao Intermitente 1 Os on I 30s off 

Nao adequado na presença de mtstura anestéslca Inflamável 

Versao do software 1 1 

Relaçao de partes e acessórios que acompanham o aparelho 

1 Cabo de alimentaçao 

1 Manual de operaçao 

FNCC_l94 Rev. 23 
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CERTIFICADO DE AVALIAÇÃO DA CONFORMIDADE 
EMITIDO POR ORGANISMO DE CERTIFICAÇÃO DE PRODUTOS ACREDITADO PELA CGCRE 

CONFORMfTY ASSESSMENTCERTIF/CATE /SSUED BYA CERTIFICATION BODYACCREDITED BYCGCRE 

Certificado N°; 
Certlflcate No 

Data de em1ssao 
Em1ss1on date 

Acessórios opcionais 
r--

1 Pedal de comando duplo 

NCC 18 05097 

08/02/2018 

1 Pedal B1polar (Monocomando) 

1 Caneta descartável comando manual com eletrodo tipo faca lém1na 
r--

1 P1nça 81polar reta ponta curva 1solada 
1--- -

1 Cabo de hgaçao para p1nça b1polar 
-

1 Placa auto-adesiva bipartida descartável 

Cabo de hgaçao para eletrodo neutro - conector de pressao 
1---

Caneta porta eletrodo azul Rei. M-73 - -
Caneta porta eletrodo verde Rei M-74 

--

Caneta reutlllzável CUT/COAG Ref M-130 

Placa de aço lnox 110 mm x 150 mm Rei M-15 

Placa de aço lnox 180 mm x 250 mm Ref M-13 
-

Placa autoades•va simples descartável adulto Rei M-111 . 
Placa autoadestva bipartida descartável~nfanlll Ref M-114 

Placa autoades111a s1mples descartével1nfant1l Ref M-112 --
Placa autoadeslva bipartida descartavel neonatal Ref M-117 

Placa autoades1va s1mples descartével neonatal 

P1nça b1polar baiOneta 17 em. Isolada 

P1nça monopolar reta com ponta curvada 

Cabo para p1nça monopolar 

Cabo de ligaçao para eletrodo neutro - conector p1no banana 

Eletrodo t1po faca lém1na reta 
1--- --

Eletrodo tipo lém1na curva 

Eletrodo alça de 5 mm 

Eletrodo alça de 6 mm 
r--

Eletrodo alça de 8 mm 

Eletrodo alça de 9.5 mm 

Eletrodo alça de 13 mm 

Eletrodo curvo tipo esfera 2,5 mm 

Eletrodo curvo t1po esfera haste curva 2.5 mm 

Eletrodo curvo t1po esfera 4,5 mm 

Eletrodo curvo t1po esfera 6 mm 
r--

Eletrodo t1po agulha para lulglXBçéo 
1-

Eletrodo t1po ponta angulada para fulguraçao 

Eletrodo t1po agulha para depllaçao 

Eletrodo tipo agulha para depuaçao 10 mm 

Eletrodo tipo alça quadrada 
'-

FNCC_194 

Rev,sao/revtslon n" 01 

Pég~na 4 de 5 
Psge 4of5 

Código 
·-f--

Ref M-103 

Ref M-104 

Rei M-131 

Rei M·400 

Rei M-420 

Rei. M-113 

Rei. M·26 

Rei M-73 

Ref M-74 

Ref M-130 

Ref M·15 

Ref M-13 

Rei M-111 

Rei M-114 

Ref M-112 

Ref M-117 

Ref M-118 

Ref M-410 

Ref M-430 

Ref M-440 

Ref M-32 

Rei M-30 

Ref M-31 

Ref M-40 
I--

Rei M-44 

Rei M-41 

Ref M-42 

Ref. M-43 

Ref M-50 

Ref. M-51 

Ref. M-52 

Rei M-53 

Ref M-60 

Rei M-61 
1---

Ref M-63 
1---

Rei M·64 

Ref. M-67 

J' 
~ 

~ ..__J 

v A-1 
flJ 
'-

Rev. 23 
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CERTIFICADO DE AVALIAÇÃO DA CONFORMIDADE 
EMITIDO POR ORGANISMO DE CERTIFICAÇÃO DE PRODUTOS ACREDITADO PELA CGCRE 

CONFORMITY ASSESSMENT CERTIFICA TE ISSUED BY A CERTIFICA TION BODY ACCREDITED BY CGC RE 

M r:DICAL 

Certtficado N°; 
Cert1flcate No NCC 18 05097 

Data de emtssao 
Emtss10n date 0810212018 

r--
Acessórios opcionais ,_____ 
Eletrodo ttpo alça tnangular 
f-

Eletrodo ttpo agulha reta para odontologia 

Eletrodo ttpo agulha curva para odontologta 
f- -

Eletrodo tipo agulha reversa para odontologta 

Eletrodo t1po alça 5 mm para odontologia 
r-

Eletrodo lipo esfera de 2 mm para odonlologta 
1--

Eletrodo 90" ponta Isolada para odontologia 

Eletrodo haste longa tipo alça retangular 
1--

Eletrodo haste longa tipo alça retangular 8 mm 

Eletrodo haste longa lipo alça semt ctrculo 

Eletrodo haste longa tipo alça semi ctrculo 10 mm 

Eletrodo haste longa t1po alça semi ctrculo 20 mmx15 mm 

Eletrodo haste longa llpo alça semi circulo 25 mmx10mm . -
Eletrodo haste longa lipo agulha -Eletrodo bola 4mm haste angulada e tsolada 120 mm 

-
Tesoura Monopolar Laparoscóptca 

-

Ptnça Monopolar Laparoscóptca 
-

Caneta LaparoscópiCB de trngaçao para eletrodo Gancho 
- --

Caneta LaparoscópiCB de trngaçao para eletrodo Bola 
-

Caneta porta eletrodo Laparoscópica com cabo 
-

Caneta porta eletrodo Laparoscóptca sem cabo 
-

Caneta Laparoscóptca com Comando Manual 
-

Ptnça Bipolar Laparoscóplca de Dessecaçao 
f-

Pinça Bipolar Laparoscóplca de Coagulaçao 
f-

Pinça Bipolar LaparoscOpiCB sem Gatilho 
--

Eletrodo Gancho para Endoscopta em "L 

Eletrodo Gancho para Endoscopia em "J" 
r- - --

Eletrodo Gancho para Endoscopia Agulha 

Eletrodo Gancho para Endoscopia em *L" Dettado 
f- ··· 

Eletrodo Gancho para Endoscopia Espátula R 
1-- - -

Carnnho de transporte 

Revtsaolrevlslon n" 01 

Pégtna 5 de 5 
Page 5 of 5 

Código 

Ref M-68 

Ref M-81 

Ref. M-82 

Ref. M-83 

Ref. M-84 

Ref M-85 

Ref M-86 

Ref M-500 

Ref M-501 

Ref M-502 

Ref M-503 

Ref M-504 

Ref M-505 

Ref M-506 

Ref. M-04 

Ref M-507 

Rei M-508 

Rei M-509 

Ref M-510 

Rei M-511 

Ref M-51 2 

Ref M-51 3 

Ref M-514 
1-

Ref M-515 

Ref M-516 

Ref M-517 

Ref. M-518 

Ref M-519 

Ref M-520 

Ref. M-521 

-

DOCUMENTAÇÃO DESCRITIVA DO EQUIPAMENTO (CONFIDENCIAL): 

EQUIPMENT DESCRIPTIONAL DOCUMENTS (CONFIDENTIAL) · 

f=;o:~ 
b MPPow 

Descrlçllo ocumento 
UT LEÕ - Manual de Manual do usuário 
UtlhzaX!!o 
ercut RG Õ8 32 n~O Registro Mestre do Produto 

FNCC_194 
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NCC Certificações do Brasil Ltda 
CERTIFICADO DE CONFORMIDADE 

Conformlty Certlfle<tte 

Certificado N" 
Certlflcate No. NCC 18.05265 ReVJsao/revlsion n• o 

Data de emlsslo: 16/05/2018 
Data or •ssua 

Data da validade: 16/05/2021 
Exp1rat•on date 

A NCC CertlflcaçOes do Brasil Ltda. certifica que o Sistema de Gestlo da Qualidade da organização 
NCC CertlfiCSÇ6es do Brastl Ltda certJf•es that the Qual•ty Management System of the organtzal ton 

MEDICAL CIRURGICA L TOA - EPP 
está em conformidade com os requisitos da Norma 

hss bean found to conform to tha Qusllty Management System Standsrd 

NBR ISO 13485:2016 

Pág1na 1 
Page 1 

Escopo Projeto e Desenvolvimento, Fabricação, Importação, Comercialização, Exportação, 
Distribuição e Assistência Técnica dos produtos médicos fabricados e de produtos de terceiros 
distribuldos pela Medcir 
Scope Destgn and )evelopment Manufactura tmpOif Msrlcetmg Export D•stnbutiOn and Techmcst AssiS!snce of msnufectured mecJ•ca/ prodvcts and thittf· 
perty products d1stnbvt8d by Medc1. 
Itens nl o apllc,vels: 
7 5 5 Requ1s1tos particulares para produtos para saúde estére1s. 
7 5. 7 Requ1s1tos particulares para vahdaçao de processos de estenhzaçao e Sistemas de barre1ra estére1s 
7 5.9 2 Requ1s1tos particulares para produtos para saúde 1mplantáve1s nao sao aphcáve1s por nao haver fabncaçao de produtos 
para a saude estéreis e produtos para a saúde 1mplantáve1s 
fllnt sppiJCsble •lem• 
• .5 ~ Psmcvrar raquupments for stenla haalth products 
7 S 7 PertiGular requ.rements for vsiJdstiOn of stenl•zst•on processes and sten/s bamer systems 
7 S 9 2 PertiCuler raqwraments for 1mplsntsbls heslth prodvcts are not sppiiCable as there are no menvfect~<nng of stenle hselth prodvcts end 1mplanteble 
heslth prodvcts 

Dados da 
Organização 

Dela oftha 
Orpamzat•on 

Rua de ltacuruçá, número 325, Vila Santa Catarina, São Paulo- SP 
CNPJ: 60.683.786/0001 -10 I CEP· 04367-030 
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MINISTÉRIO DA SAÚDE 

AG~NCIA NACIONAL DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA 

CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO E CONTROLE DE PRODUTOS PARA SAÚDE 

Expediente: 1479352/17-1 
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Considerando o disposto na Lei n.9 9.782, de 26 de janeiro de 1999, o Decreto nº 3.029, de 
16 de abril de 1999 e a publicação no Diário Oficial da União par meio da Resolução RE n• ZZJ na data de 
02/0412018 certifico que os estabelecimentos da empresa, a seguir descrita, cumprem com a legislação 
sanitária vigente, quanto às Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde exigidas pela autoridade 
sanitária brasileira, estando seus estabelecimentos sujeitos a inspeções periódicas. 

EMPRESA: Medicai Cirúrgica Ltda 1 CNPJ: 60.683.786/0001-10 

ENDEREÇO: Rua ltacuruçá, 325 -Vila Santa Catarina 

MUNICfPIO: São Paulo I UF: SP l CEP: 04367-030 

AUTORIZAÇÃO DE FUNCIONAMENTO: 1.02.321-0 

Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde: 

Materiais e equipamentos de uso médico da classe 111, fabricados na planta acima mencionada, enquadrados nas 
classes de risco conforme regras de classificação definidas na Resolução RDC n!! 185, de 22 de outubro de 2001. 

Válido até: 02/04/2020 

https.//sel.anvfsa.gov.br/sellcontrolador.php?acao=documento_ímprimlr_web&acao origem=arvore_vlsuallzar&ld_documento•235149&1nfra_sislema=10000010 



SERVIÇO PÚBLICO FEDERAL 
CONSELHO REGIONAL DE ENGENHARIA E AGRONOMIA 

DO ESTADO DE SÃO PAULO · CREA-SP 

CERTIDÃO DE REGISTRO DE PESSOA JURÍDICA 

•• 11 

Número da Certidão: CI- 2011322/2019 Válida até: 31/12/2019 

Processo (Sipro): F-001330/1993 

... . 

CERTIFICAMOS, que a pessoa jurídica abaixo citada se encontra registrada neste Conselho, 

para atividades técnicas limitadas a competência legal de seus responsáveis técnicos, nos 

termos da Lei no 5.194 de 24 de dezembro de 1966. 

CERTIFICAMOS, ainda, face ao estabelecido no artigo 68 da referida Lei, que a pessoa 

jurfdlca mencionada, bem como seus responsáveis técnicos anotados não se encontram em 

débito com o CREA-SP. CERTIFICAMOS, mais, que a certidão não concede a empresa o direito 

de executar quaisquer serviços técnicos sem a participação real, efetiva e insofismável dos 

responsáveis técnicos abaixo citados, e que perderá a sua validade se ocorrer qualquer 

modificação nos dados cadastrais nela contidos, após a data de sua expedição. 

Razão Social: MEDICAL CIRURGICA LTDA 

CNPJ: 60.683.786/0001-10 

Endereço: Rua ITACURUCA, 325 
V S CATARINA 
04367-030 - São Paulo - SP 

Número de registro no CREA·SP: 0430240 Data do registro: 09/11/1993 

Capital Social: R$************-** ******73.900,00 reais 

Observação: 

Restrlcao de Atlvldades/lnstr.2097 (fls. 16 do F-01330/93)REGISTRADA PARA: Exercer as 
atividades tecnicas constantes em seuobjetlvo social, na areada Engenharia Eletrlca.-.-.-.-.-.-.-.-.-

Objetivo Social: 

OBJETIVO SOCIAL: A exploracao do ramo de: lndustrla, comercio eexporatcao de artigos e 
equipamentos medlcos,hospita lares e odon-tologlcos.-.-. -.- .-.-.- .-.-.-.-.-.-.-.-.-.- .-.-.-.-.-.-.-.-.-.-.-

Responsável(is) Técnico(s): 
Nome: PAULO HENRIQUE DUARTE CAMILO 

Título(s) e atribuição(ões): 

ENGENHEIRO ELETRICISTA 

Dos artigos ao e 90 da Resolução 218, de 29 de junho de 1973, do CONFEA. 

Origem do Registro: CREA-SP Número do Registro (CREASP): 5062090910 
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SERVIÇO PÚBLICO FEDERAL 
CONSELHO REGIONAL DE ENGENHARIA E AGRONOMIA 

DO ESTADO DE SÃO PAULO· CREA-SP 

~'"on n 1aç~o da -ertidão CI ._ 113 ..:./?.01:1 Pag na L/2 

Registro Nacional: 2603682814 

Data de Inicio da Responsabilidade Técnica: 28/04/2009 

•• 11 

Esta certidão não quita nem Invalida qualquer débito ou infração em nome da 

empresa ejou profissional(is), e perderá sua validade caso ocorram quaisquer 

alterações em seus dados acima descritos. 

A falsificação deste documento constituí-se em crime previsto no Código Penal Brasileiro, 

sujeitando o(a) autor(a) à competente ação penal e/ou processo ético respectivo. 

A autenticidade desta certid§o deverá ser ver ificada no slt e: w ww.creasp .ocg.br 

Código de controle da certldl o: 3c8bed86-89f3-4S8a-bccb- 95eca9Sa54a2. 

Sltuaç6o cadastral ex t ra/da em 01/03/ 2019 12:58:3 2. 

Emitida v ia Serviços Onllne. 

Em caso de duvidas, consulte 0800171811, ou s1te www.creaso.orq.br, link Atendimento/Fale Conosco, ou 
ainda através da unidade UGI SUL, situada à Rua: BANDEIRA PAULISTA, 716, EDIFÍCIO WORK 
HOME- 11 ° ANDAR - SALA 114, ITAIM BIBI, SÃO PAULO-SP, CEP: 04532-911, ou procure 
a unidade de atendimento mais próxima. 

SÃO PAULO, 01 de março de 2019 

Pagona 2 de 2 
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