A

PREFEITURA MUNICIPAL DE MUCAMBO

MUCAMBO - CE

ABERTURA:
HORARIO:

01 2

UND

PROPOSTA COMERCIAL REF. AO PREGAO ELETRONICO N° 0602.01/2025-PE

PROCESSO ADMINISTRATIVO N° 0602.01/2025-PE

20/02/2025
10:00

MONITOR MULTIPARAMETRO COMO AS FUNGOES:
ECG, RESP, PNI, SP02, TEMPERATURA, A40OHz
UNIDADE 2 CO, MONITORAMENTO DO ESTADO
CEREBRAL CSM, MONITORAMENTO DE GAS
ANESTESI{(modo (0] HOSPITAL MUNICIPAL
VINCULADO A SECRETARIA DE SAUDE DE
MUCAMBO/CE MONITOR MULTIPARAMETRO COMO
AS FUNCOES: ECG, RESP, PNI, 5P02, TEMPERATURA,?
(CAPNOGRAFIA), co (DEBITO CARDIACO),
MONITORAMENTO DO ESTADO CERE
MONITORAMENTO DE GAS ANESTESICO E P1 Uso
adulto, pediatrico e neonatal. Especificagbes: Display:
15" Colorido (com opgdo TFT touch screen);, ECG:
Faixa dindmica de entrada: + (0,5mVp - 5mVp);
Impedancia de entrada: = 10 MO;

CREATIVE /
SHENZHEN CREATIVE
INDUSTRY CO., LTD.-

CHINA /K-15/
80901110026

60.289,00

120.578,00

[N | STt

Largura da banda: 0.05 - 150Hz (modo diagnéstico) -
0.5 - monitoramento) CMRR: * 1 - 20Hz (modo
operagdo); * = 90 Db (Diagnostico), * = 105
dB(monitoramento e operacional); Sensibilidade: x
1/4, x 1/2, x 1, X 2, x4 e automatico; Velocidade de
varredura: 6,25mm/s, 12,5mm/s, 25mm/s, 50mm/s;
Faixa de medi¢do HR: 15— 350bpm; Precisdo de HR:
1% ou bpm, o que for maior; Fungdo de detecgdo e
rejeigdo de pulso de marca-passo; Protecdo contra
descarga de Desfibrilador; Analise de arritmias;
Monitorizacdo de ST/QT/QTC; Seguimento ST: Faixa
do seguimento ST: -2,13mV— +2,0m;




Precisdo: 02mV; Analise do seguimento ST: Em todas
as derivagdes; RESP: Medigdo por impedancia toracica;
Faixa de medicdo: O - 1 Sorpm; Resolugdo: 1 rpm;
Sp02: Faixa de medicdo: 0%— 100%; Precisdo: + 2%
para a faixa de SpO? de 70 a 100%; Faixa de medigio
de PR: O - 300 bpm; Precisado de PR: +2bpm ou 2% o
gue for maior; Baixo desempenho de perfusdo: =
0,3%; Tecnologia: MoveOxy (opcional Nellcor,
Masimo); Pressdo ndo invasiva Especificagdo Técnica:
método oscilométrico;

Tempo de medigdo: < 30 segundos {(manguito adulto);
A Faixa de medi¢do de PNI: O mmhg — 300 mmhg; \
E?'/ Precisdo: +3 mmHg; Modo de medicdo de PNI:
Manual, auto, STAT, Mult ciclo; Intervalo de
automedigdo: 1 - 480 mm; TEMP (02 canais): Faixa de
medicdo: 0,0 - 50,0°C; Precisdo: + 0,1°C entre 0°C a
50°C; Fonte de energia: AC 100V-240V, 50/601-1z,
60VA; Bateria de litio embutida: Autonomia de 5
horas; Modo alarme: Alarme dudio visual de 3 niveis;
Peso: 4500g; Tempo de recarga total da bateria: 3
Horas; Rede: Ethernet; Protocolo H17; USB, Rj45, VGA
e HDMI; Tela de OXYCRG; Visualizagdo leito a leito
(BED-VIEW); Visualizacago de até 13 curvas
simultaneas; Anvisa: 80901110026; Itens Inclusos: *
Pressao invasiva (P1 ou IBP); * Capnografia (ETCO2); *
Monitoracdo do Estado Cerebral (BIS); * Débito
cardiaco (CO.); * EtCO2 Nellcor; * SunTech NIBP; *
Impressora térmica; * Central de monitoramento; * Wi
Fi; * Agentes anestésicos; * 04 canais de P1; * 02
Baterias com automomia superior a 10 horas;' Cabo
10 vias.




Declaramos:

Que concordamos com todas as condi¢des do edital, que todos os produtos cotados possuem garantia de 12 (doze) meses,
contra defeitos de fabricagdo, que estdo inclusos no valor acima propostos todas as despesas com mao-de-obra e, todos os
tributos e encargos fiscais, sociais, trabalhistas, previdencidrios e comerciais e, ainda, os gastos com transporte/frete e
acondicionamento dos produtos em embalagens adequadas.

Validade da Proposta: 60 (sessenta) dias, o qual sera contado a partir da data da sessdo publica.
Entrega: Conforme Edital
Pagamento: Conforme Edital

DECLARA, que:
- esta ciente e concorda com as condigdes contidas no Edital e seus anexos;

cumpre os requisitos para a habilitacdo definidos no Edital e que a proposta apresentada estd em conformidade com as
exigéncias editalicias;
- inexistem fatos impeditivos para sua habilitagdo no certame, ciente da obrigatoriedade de declarar ocorréncias posteriores;
- ndo emprega menor de 18 (dezoito) anos em trabalho noturno, perigoso ou insalubre e ndo emprega menor de 16
(dezesseis) anos, nos termos do artigo 7°, XXXIll, da Constituicdo;
- a proposta foi elaborada de forma independente, nos termos da Instrugdo Normativa SLTI/MPOG n° 2, de 16 de setembro
de 2009;
- ndo possui, em sua cadeia produtiva, empregados executando trabalho degradante ou forgado, observando o disposto nos
incisos Hl e IV do art. 1° e no inciso Ill do art. 5° da Constituicdo Federal;
- conforme disposto no art. 93 da Lei n® 8.213, de 24 de julho de 1991, estou ciente do cumprimento da reserva de cargos
prevista em lei para pessoa com deficiéncia ou para reabilitado da Previdéncia Social e que, possuo 06 (seis) funcionarios em
minha empresa.

Pinhais, 20 de Fevereiro de 2025.
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ANVISA: 80901110026

@ Especificagdes técnicas

Aplicacao

Adulto, pediatrico e neonatal.
Hospitais, UTI, Centro Cirlrgico, Pronto socorro,

Display
15" Colorido com TFT touch screen

ECG
Faixa dindmica de entrada: + (0,5mVp — SmVp)
impedancia de entrada: 210MQ
Largura da banda 0.05 — 150Hz (modo diagndstico)

0.5 - 40Hz (modo monitoramento)

CMRR 1 - 204z (modo operagiio)

2 105 dB{monitoramento e operacional)

Sensibilidade x 1/4, x 1/2, x 1, x 2, x4 e automético
Velocidade de varredura 6,25mm/s, 12,5mm/s, 25mm/s, 50mm/s
Faixa de medigéio HR: 15 -~ 350bpm
Precis#io de HR 1 1% ou 1bpm, o que for maior

Faixa do seguimento ST -2,0mV — +2,0mV
] 0,02mv
Andlise do seguimento ST Em todas as derivagBes
RESP
Medigiio por impedancia toracica
Faixa de medic8o: 0 ~ 150rpm
Resolugsio: 1 rpm

Especificagio Técnica Método 6ptico de comprimento de onda duplo
Faixa de medigao: 0% - 100%
Precisio: + 2% para a faixa de SpO2 de 70 a 100%
Faixa de mediglo de PR 0 - 300 bpm
Precisho de PR: £2bpm ou £2% o que for maior
Baixo desempenho de perfusso; 20,3%
Tecnologia: MoveOxy (opcional Nelicor, Masimo)
Pressao nao invasiva (PNIi)

Especificaclio Técnica. método oscilométrico
Tempo de medicao: < 30 segundos (manguito adullo)
Faixa de medigo de PNI 0 mmhg — 300 mmhg
Precisio: +3 mmhg
Modo de medicsio de PNI Manual, auto, STAT, Mult ciclo
Intervalo de auto medigso; 1 - 480 min

* Acompanha acessérios conforme edital
** Podendo variar de acordo com os acessérios solicitados

TEMP (02 Canais)

Faixa de medicio:
Preciséio: % 0,1°C entre 0°C & J0°¢

Pressao invasiva (Pl ou IBP)

Especificacio Técnica:

Sensibilidade de entrada:

Faixa de medigéo:

Preciséo: 12% ou £4% mmHg, o que for maio
Medidas Artariais: ART, RAP, PA, LAP, CVP, ICP, AUXPI, AUXP2
Calibraghio: calibracho zero

Com opgio de mediclo da variagBo da Presséo de Puiso (Delta PP)
Opcional de até 04 canais

Capnografia (ETCOz2)

Método dptico infravermelho
Sidestream ou Mainstream

0 - 150mmHg

0 - 40mmHg 2mmHg

41 - 100mmHg 5% da leitura
71 - 100mmHg 8% da leitura
101 - 150mmHg £ 10% da leitura

Taxas de fluxo: 50mVmin £10 mimin (fluxo laterat)
Monitoracao do Estado Cerebral (BIS)

Sensibilidade ao EEG: 1 400pV
Nivel de ruido: < 2uVp-p, < 0.4V rms (1 - 260 Hz) 40dB
CMRR: >11
Impedéncia de entrada: > 50 Mohm
CSl e atualizagso: 0 - 100 filtro 8 — 42 Hz, atualizag8o em 1 seg
% EMG: 0 - 100 (logaritmico)

filtro 75 — 85 Hz, atualizaclo em 1 sec.
%B8S: 0 - 100 filter: 2 - 42 Hz, atualizaco em 1 sec.

Debhito cardiaco (C.O.)

Faixa de medico da lemperatura sanguinea: 23 - 43°C, precislo: £ 0,5°C
Faixa de medigio de temperatura da soluclo injetada: 0-20 °C, precisdo: £ 0,5 °C
Faixa de medigdo: 0.2 - 20 Umin
Precisfio: 10,2 L/min ou £ 10%, o que for malor
CalibragBo zero

|

Agentes anestesicos (A.G.):

Outras Especificagoes:
Fonte de energia:
Bateria de |itio embutida:

Modo alarme:
Dimensdes:

AC 100V-240V, 50/80Hz, 60VA
Autonomia de 5 horas

Alarme audio visual de 3 niveis
310mm x 160mm x 285mm

USB, Ri45, VGA e HDMI
Tela de OXYCRG
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https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351266296202022/?numeroRegistro=80901110026

" MONITOR DO PACIENTE K10

Consultas / Produtos para Saiade / Produtos para Saude

. Nome da Empresa Detentora da

Notificagdao ou do Registro do

- Dispositivo Médico
~ CNPJ do Detentor da Notificagiio ou do
' Registro do Dispositivo Médico

Nome do Dispositivo Médico

. Nome Técnico do Dispositivo Médico

- Namero da Notificagio ou do Registro

do Dispositivo Médico

Situagao da Notificagdo ou do Registro

* do Dispositivo Médico

 Processo da Notificagdo ou do

Registro do Dispositivo Médico

~ Fabricante Legal do Dispositivo Médico '

~ Classificagao de Risco do Dispositivo

Médico

Data de Inicio da Vigéncia da

" Notificagdo ou do Registro do
. Dispositivo Médico

_ Data de Vencimento da Notificagdo ou

do Registro do Dispositivo Médico

| Tipo de Arquivo
~ INSTRUGOES DE USO OU MANUAL DO
DO PRODUTO

Modelo Produto Médico

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhes do Produto

CIRURGICA SAO FELIPE PRODUTOS PARA SAUDE LTDA

07.626.776/0001-60 Autorizagao de 8.09.011-1
Funcionamento da Empresa

MONITOR DO PACIENTE

Monitor de Sinais Vitais

80901110026
* Valido

© 25351.266296/2020-22

o FABRICANTE: SHENZHEN CREATIVE INDUSTRY CO., LTD.
- CHINA, REPUBLICA POPULAR
- CNPJ / Cédigo Unico: C005864
- Enderego: 2/F BLOCK 3 NANYOU TIAN'AN INDUSTRY
TOWN - SHENZHEN 518054

~I1-ALTO RISCO

. 16/04/2020
'~ 16/04/2030
j Arquivos ’ Expediente, data e hora de
‘ ¢ incluséo
USUARIO - IFU Monitor Serie |, 1586641/24-7 - 19/11/2024 -
: |
|

 K.pdf 03:59
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Cirdrgica Sao Felipe®
Produtos Para Saude

W

ANVISA: 80901110026
Especificagdes técnicas

Aplicagao
Adulto, pediatrico e neonatal.
Hospitais, UTI, Centro Cirurgico, Pronto socorro.

Display

15" Colorido comTFT touch screen

ECG
Faixa dindmica de entrada: + (0,5mVp - 5mVp)
Impedéncia de entrada: z 10 MQ

Largura da banda: 0.05 - 150Hz (modo diagnéstico)

0.5 - 40Hz (modo monitoramento)

CMRR 1~ 20Hz (modo operagéo)
2 90 Db (Diagnostico)

2 105 dB(monitoramento e operacional)

Sensibilidade: x 1/4, x 1/2, x 1, x 2, x4 e automético
Velocidade de varredura: 6,25mm/s, 12,5mm/s, 25mm/s, 50mm/s
Faixa de medigsio HR: 15 - 350bpm
Precisso de HR + 1% ou 1bpm, o que for maior

Fungao de detecg#o e rejeigsio de pulso de marcapasso
Protegao contra descarga de Desfibrilador
Monitorizagéo de ST/AQT/QTC

Analise de arritmias

Seguimento ST:

Faixa do seguimento ST: -2,0mV - +2,0mV
Preciséio: 0,02mVv
Andlise do seguimento ST: Em todas as derivagbes

RESP

Medig&o por impedancia toracica
Faixa de medig#o:
Resolugéio:

SpO:

0 - 150rpm
1 rpm

Especificagdo Técnica: Método 6ptico de comprimento de onda duplo
Faixa de medigao: 0% — 100%
Precis&o: + 2% para a faixa de SpO2 de 70 a 100%
Faixa de medig8o de PR: 0 - 300 bpm
Precisfo de PR: +2bpm ou £2% o que for maior
Baixo desempenho de perfusio: 20,3%

Tecnologia: MoveOxy (opcional Nelicor, Masimo) |

Press&o nao invasiva {(PNI)

Especificagdo Técnica: método oscilométrico.
Tempo de medig#o: < 30 segundos (manguito adulto)
Faixa de medig&o de PNI: 0 mmhg — 300 mmhg
Preciséo: 13 mmHg
Modo de medig3io de PNI: Manual, auto, STAT, Mult ciclo
{ntervalo de auto medigao: 1 - 480 min

* Acompanha acessorios conforme edital
** Podendo variar de acordo com os acessérios solicitados

Monitor ]\’lultipa ramelrico K15 - Cre

TEMP (02 Canais)

Faixa de medigé&o:

Precisso: 1 0,1°C entre 0°C a QLA

Pressao invasiva (Pl ou IBP)

Especificagio Técnica: Transdutor extensdmetro
Sensibilidade de entrada: S5pVAV/ mmHg
Faixa de medig#o: -50 — 360 mmHg
Precisdo: 2% ou 4% mmHg, o que for maior
Medidas Arterials: ART, RAP, PA, LAP, CVP, ICP, AUXPI, AUXP2
Calibragsio: calibragdo zero

Com opgao de medigio da variagiio da Presséo de Pulso (Delta PP)
Opdional de até 04 canais

Capnografia (ETCOz2)

Especificaglo técnica: Método 6ptico infravermelho
Modo de amostragem: Sidestream ou Mainstream
Faixa de medic8o 0 - 150mmHg
Precisio; 0 - 40mmHg +2mmHg
41 - 100mmHg 15% da leitura

71 — 100mmHg 18% da leitura

101 - 150mmHg  x 10% da leitura

Taxas de fluxo: 50ml/min £10 mi/min (fluxo tateral)

Monitoragao do Estado Cerebral (BIS)

Sensibilidade ao EEG: +400pV
Nivel de ruido: < 2uVp-p, < 0,4pV rms (1 — 250 Hz) 40dB
CMRR: >11
Impedancia de entrada: > 50 Mohm
CSl e atualizag&o: 0 - 100 filtro 6 — 42 Hz, atualizagdo em 1 seg
% EMG: 0 - 100 (logaritmico)

filtro 75 — 85 Hz, atualizagéo em 1 sec.
%BS: 0 - 100 filter: 2 — 42 Hz, atualizag&o em 1 sec.

Débito cardiaco (C.0.}

Faixa de medigio da temperatura sanguinea: 23 - 43 °C, preciso: £ 0,5°C
Faixa de medig#io de temperatura da solugdo injetada: 0-20 °C, precis#io: £ 0,5 °C

Faixa de medigéo: 0,2 - 20 L/min
Preciséio: + 0,2 L/min ou £ 10%, o que for maior
CalibragZio: Calibragéo zero

Agentes anestésicos (A.G.):

Agente Anestésicos tem a fun¢éo de medir gases anestésicos e respiratorios
dos pacientes sob anestesia, fomecendo os valores de Et (Expirado) e Fi
(Inspirado) dos seguintes gases:

Co2

Oxigénio (02)
Oxido Nitroso(N20)
Halotano (HAL)
Isoflurano (ISO)
Enflurano (ENF)
Sevofiurano (SEV)
Desfiurano (DES)

Outras Especificacoes:
Fonte de energia:
Bateria de litio embutida:

AC 100V-240V, 50/60Hz, 60VA
Autonomia de 5 horas

Modo alarme: Alarme audio visual de 3 niveis
Dimensbes: 310mm x 160mm x 285mm
Peso 3,850Kg**
Tempo de recarga total da bateria: 3 Horas
Rede: Ethemet
Protocolo HI7

USB, Rj45, VGA e HDM!

Tela de OXYCRG

VisualizagZo leito a leito (BED-VIEW)
Visualizagéo de até 13 curvas simultdneas

Alga para trangporte

SunTech NIBP

impressora térmica

WI-FI

02 Baterias com automomia superior a 10 horas
Cabo 10 vias

Opcionais:
Central de monitoramento
Suporte com rodizios
Suporte de parede

www.cirurgicasaofelipe.com.br
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CERTIFICADODE CONFORMIDADE
CERTIFICATE OF CONFORMITY

Razao Social: Cirtrgica Sao Felipe Produtos para Satde Ltda.
Nome Fantasia: Cirargica Séo Felipe

CNPJ 07.626.776/0001-60

Rua Graga Aranha, 875 - Barracéo 2, Sala C - Vargem Grande — Pinhais/PR —
83321-020 - Brasil

Shenzhen Creative Industry Co.,Ltd.
Floor 5, BLD 9 BaiWangxin High-Tech industrial park Songbai Road, Xili Street Nanshan

Solicitante
Applicant

Fabricante Legal

Legal Manufacturer District, 518110 — Shenzhen - China
Fabricante
‘ Contratado Nn.a.
Familia de Produt'o Monitor Multiparamétrico Classe de protecao (IEC): |
Product's Family  classe de protegdo (IPX): IPX2 Grau de Protegéo (IEC): BF/CF
NBR IEC 60601-1:2010+Em1:2016 NBR IEC 80601-2-30:2012 + Em1:2014
NBR IEC 60601-1-2:2017 NBR IEC 60601-2-34:2014

Normas NBRIEC 60601-1-6:2011 + Em1:2020 NBR IEC 60601-2-49:2014
Standards NBR |IEC 60601-1-8:2010 + Em1:2014 NBR ISO 80601-2-55:2014
NBR IEC 60601-1-9:2010 + Em1:2014 IEC 80601-2-56:2017
NBR IEC 60601-2-27:2013 ISO 80601-2-61:2017

Equipamentos Elétricos sob Regime da Vigilancia Sanitaria
Portaria INMETRO 384 de 18 de dezembro de 2020

Regulamento

Regulation Modelo 5 — Ensaio de Tipo/Rotina e Sistema Gestédo Qualidade
DRt vt Data 05/08/2023 Data do :;Z‘;:e 29/06/2023
® " Gentcate # | TNBR-30281 First Gancession: | 050912023
7
Reginaldo Maia
Diretor Presidente Barueri, 20/09/2023

A validade deste certificado de conformidade esta atrelada a realizagéo das avaliagdes de manutengdo e tratamento de possiveis ndo
conformidades de acordo com as orientagdes do OCP previstas no RAC especifico. Para verificagdo da condigdo atualizada de
regularidade deste certificado de conformidade deve ser consultado o banco de dados de produtos e servigos certificados do INMETRO.

TUV NORD Brasil Avaliagdes da Qualidade Ltda. Al. Madeira, 222 — 3° andar — Barueri — SP — Brasil - 06454-010 www brtuv.com.br

Certificado de Conformidade vélido somente acompanhado das paginas de 1a 3
Certificate valid accompanied only from pages 1 to 3
Pg.: 1 de 3 - Rev.:01 — 20/09/2023 mrw

TUV NORD GROUP




CERTIFICADODE CONFORMIDADE

CERTIFICATE OF CONFORMITY
NO Certificado =~ TNBR-30281

Cettificate #

Informagodes Adicionais Additional Information

Marca Comercial Modelo (Cddigo) Descrigédo Técnica Cddigo de Barras
Trade Mark Model (Code) Technical Description Bar Code
Creative K10 O Monitor do Paciente é um instrumento 6941900604292
100~240Vac; 60VA; 50/60Hz multifuncional projetado para monitorar os sinais
K12 fisiolégicos vitais de pacientes adultos, pediatricos 6941900604308
100~240Vac; 60VA; 50/60Hz | e neonatais. Com as fungdes de registro e exibigao
K15 em tempo real de parametros, como ECG, 6941900604315

100~240Vac; 60VA; 50/60Hz frequéncia cardiaca (FC), presséo arterial néo
invasiva (PNI), saturagéo funcional de oxigénio
(Sp02), respiragdo (RESP), temperatura corporal
(TEMP) e bem como as fun¢des de monitoramento
opcionais, como concentragao expirada de CO2
(EtCO2), presséo arterial invasiva (Pl), débito
cardiaco (CO), gas anestésico (AG), indice de
estado cerebral (CSI) e assim por diante, permitem
uma ampla andlise das condigdes fisiolégicas do
paciente.

Identificagéo dos laboratdrios e relatérios de ensaio:

. IEC 60601-1:2005 + A1:2012 — Shenzhen Huatongwei International Inspection Ltd. - relatério TRS18030094 de
04/07/2018;

. IEC 60601-1-2:2014 — Shenzhen Huatongwei International Inspection Ltd. - relatorio TRE18030064 de 27/04/2018;

. IEC 60601-1-6:2010 + A1:2013 — Shenzhen Huatongwei International Inspection Ltd. - relatério TRS18030095 de
04/07/2018;

. IEC 60601-1-8:2006 + Amd1:2012 — Shenzhen Huatongwei International Inspection Ltd. - relatério TRS18030096 de
04/07/2018;

. IEC 60601-2-27:2011 — Shenzhen Huatongwei International Inspection Ltd. - relatérios TRS18030097 de 04/07/2018 e
TRE18030064 de 27/04/2018;

. IEC 80601-2-30:2009 + A1:2013 — Shenzhen Huatongwei International Inspection Ltd. - relatérios TRS18030098 de
04/07/2018 e TRE18030064 de 27/04/2018;

. IEC 60601:2-34:2011 — CCIC Southern Electronic Product Testing (Shenzhen) Co., Ltd - relatério SET2018-09721 de
28/03/2018;

. IEC 60601-2-49:2011 — Shenzhen Huatongwei International Inspection Ltd. - relatérios TRS18030101 de 04/07/2018 e
TRE18030064 de 27/04/2018;

. ISO 80601-2-56:2017 — Shenzhen Huatongwei International Inspection Ltd. - relatérios TRS18030100 de 04/07/2018 e
TRE18030064 de 27/04/2018;

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

Certificado de Conformidade vélido somente acompanhado das paginasde 1a 3
Certificate valid accompanied only from pages 1 to 3
Pg.: 2 de 3 - Rev.:01 — 20/09/2023 mrw

TUV NORD GROUP

|H l



CERTIFICADODECONFORMIDADE

CERTIFICATE OF CONFORMITY

NO Certificado TNBR-30281
Cettificate #

Informagoes Adicionais Additional Information
Identificagd@o dos laboratdrios e relatérios de ensaio:

. ISO 80601-2-61:2017 — Shenzhen Huatongwei international Inspection Ltd. - relatérios TRS18030099 de
04/07/2018 e TRE18030064 de 27/04/2018;

. IEC 60601-2-55:2011 — Shenzhen Academy of Metrology & Quality Inspection — relatério WT189300925 de
19/11/2018 / Shenzhen Huatongwei International Inspection Ltd. — relatério TRE18030064 de 27/04/2018;

Versdo do manual do usudrio:

+ 3502-2350001 — revisdo 2.4;
Versao do projeto:

+ CN92710051-407 —revisao 1.2;

Acessérios e partes ensaiadas:

- Cabo ECG, Eiétrodo ECG, Sensor de Sp0O2, Extensor de cabo sensor de SpO2, Bragadeira pediétri 6 de
PNI de tamanho pequeno (6cm~11cm), Bragadeira pediatrica de PNI de tamanho meédio (10cm~T9cm),
Bragadeira PNI obeso e obeso coxa, Bragadeira de PNI Neonatal, Infantil, Adolescente e Adulto, PNI
pediatrica de grande porte Cuff (18cm~26¢cm), Sensor TEMP, Sensor de temperatura por infravermelho,
Sensor de CO2 Mainstream, Adaptador para vias aéreas, Adaptador para vias aéreas de adulto,
Adaptador infantil de vias aéreas, Sensor Sidestream de CO2, Kit de linha de amostragem, Tubo de
extensdo das vias aéreas, Conector em estrela, Cabo de alimentagdo, Cabo para internet, Papel para
impressao.

Software de controle:

‘ * V3.0
Revisédo Data de revisdo Descrigao
0 05/09/2023 Emissao inicial
1 20/09/2023 Atualizado versdo do manual devido a inclusdo de novas figuras e
detalhamentos

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

Este certificado se refere a um processo de transferéncia coberto pelo seguinte cenario:
Organismo Emissor: NCC (OCP 0034) / Certificado transferido n° NCC 20.06116

Certificado de Conformidade vélido somente acompanhado das péginas de 1a 3
Certificate valid accompanied only from pages 1 to 3
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