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ASSOCIAGAO HOSPITALAR DE PROTEGAO A INFANCIA DR. RAUL CARNEIRO
Setor de compras e licitagGes

Avenida Iguacu, 1472— Bairro Agua Verde

Curitiba/ PR — CEP: 80240-031

E-mail: sandy.milck@hpp.org.br

Telefone: (41) 3310-1010

REFERENCIA: Cotacgdo Prévia de Precos n2 016/2021
Convénio SICONV n? 898540/2020

PROPOSTA DE PRECOS
KSS COMERCIO E INDUSTRIA DE EQUIPAMENTOS MEDICO LTDA, inscrita sob CNPJ/MF sob n.2

79.805.263/0001-28, Inscricdo Estadual 105.00203-35, Inscricdo Municipal 9689, com sede e
foro juridico em Sao José dos Pinhais — PR, na Rua Castro, 29 — Cruzeiro, CEP 83010-080, telefone
e fax: (41) 3382-2066.

Apresentamos nossa proposta de precos para atendimento as condi¢des estabelecidas no
instrumento convocatdrio supra referenciado instaurado por esta administracao, sendo que,
até que o Contrato seja assinado, esta proposta constituird compromisso firme de nossa parte
observando sua validade, e demais condi¢des estabelecidas em edital respeitando, sempre os
ordenamentos das leis 8.666/93 e 10.520/2002 e suas altera¢des, ao qual estamos
subordinados.

PROPOSTA

ITEM ESPECIFICACAO Unid. | atde. | M2 |\ Unit. | V. Total
Modelo
01 CAMA ELETRICA SUITE MASTER Unid | 16 KSS | 15.900,00 | 254.400,00
N N )
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Mod.: com comando manual

REG.: M.S. n°. 10242640032 /i_/
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ABNT NBR IEC 60601-2-52:2013
Cama Elétrica - MOD.: Suite Master

CAMA ELETRICA = permite a acomodagdo de pacientes em repouso ¢ em tratamento. Deve proporcionar seguranga ¢ conforto do
paciente em situagdes que necessitem de internagdo, para tratamento, pré-operatorio, pos-operatorio e recuperacao, e possibilitar a
mudanga de posicao para a facilitagdo do trabalho dos profissionais de satde.

A mudanca de posicdo ¢ feita através de acionamento dos atuadores elétricos por um controle manual e um controle supervisor
com funcéo de blogueio total ou individual de movimentos, acionamento CPR elétrico, indicador de carga e status da bateria. Ambos
com fio e suporte que possibilita a fixagio nas grades e cabeceira. E adequada para cuidados (intensivos, para males agudos, cronicos
e/ou ambulatoriais) fornecidos em hospitais ou outras instalagdes médicas sob supervisdo médica, ou sela, ambientes de aplicagdo 1,
2,3e5 (ver ABNT NBR IEC 60601-2-52:2013). E apropriada a pacientes cuja situacio exige que sejam posicionados com o
minimo de manuseio fisico.

Para conectar a unidade de comando da Cama Elétrica a rede elétrica utiliza-se um cabo de alimentagdo destacavel. A unidade de
comando possui um circuito ndo-referenciado (desaterrado) que ¢é separado da tensdo de alimentagdo, por meio de um isolamento
duplo refor¢ado.

Caracteristicas da Cama Elétrica

A Cama Elétrica estd entre as melhores na categoria, em termos de eficiéncia e desempenho. O equipamento ¢ resultado de muita
pesquisa e desenvolvimento, aliado a anos de experiéncia na area hospitalar. Sua concepgao pratica e eficiente agrega componentes
de alta qualidade, acarretando maior seguranca e conforto para os usuarios.

CABECEIRA E PESEIRA: permitem a remogdo sem o uso de ferramentas, fabricadas em polipropileno refor¢cado, com superficie
lisa que possibilita facil limpeza, além de ser um material retardador de chama e possuir adi¢do de ions de prata que tém agdo
antibacteriana.

BASE: construida em tubos ou perfis de ago-carbono e revestimento em pintura eletrostatica a po. Possui rodizios de 5 para
movimentagdo com sistema de travamento total nas quatro rodas e sistema direcional, e dispositivo de quinta roda para guiar a cama,
facilitando, assim, a instalagdo, manutengao e conservagdo do equipamento. A imobilizagdo do equipamento ao solo ¢é feita mediante
acionamento de pedal central.

PLATAFORMA DO COLCHAO: estruturado em ago 1020 com pintura eletrostatica a p6, inclindvel longitudinalmente e dividido
em 4 se¢des: costas, assento, coxas e panturrilhas, com contorno automatico de joelhos, quando a elevag@o do dorso ¢ acionada para
que o paciente ndo deslize. Sistema de elevagdo do dorso tipo duplo eixo pivotante.

GANCHOS: ganchos laterais para bolsa de drenagem.

COLCHAO: colchio de espuma ortopédica densidade 33 e espessura 12 cms isento de latex, com revestimento biocompativel.

SUPORTE DE SORO: Haste do suporte confeccionada em aco inoxidavel e projetado para ser fixado na estrutura da cama em
quatro pontos, sendo dois na cabeceira e dois na peseira. A carga de trabalho segura do acessério é de 12 kg, uniformemente
distribuida sobre as alcas de suporte.

SISTEMA DE MOVIMENTACAO: todos os movimentos, sio acionados por motores elétricos comandados por controle remoto

manual com fio com sistema de bloqueio dos comandos quando desejar que o paciente ndo tenha acesso a0 mesmo como seguranga,
com exce¢do do movimento da segdo exclusiva das panturrilhas. Possuem uma unidade de bateria de emergéncia, permitindo o
posicionamento e inclinagdo do paciente mesmo com interrupgdes na rede elétrica principal do ambiente de aplicacdo do
equipamento.

GRADES LATERAIS QUADRUPLAS: confeccionadas em material plastico refor¢ado, com agdo inibidora a propagagdo de
bactérias, material antichama, com superficie lisa que possibilita facil limpeza. Possuem mecanismo retratil de abaixar, feito em

aluminio injetado e revestimento em pintura eletrostatica a po.

PARA-CHOQUE (BUMPER): de borracha nos quatro cantos da cama, projetado para absorver altos impactos
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O conjunto acionamento CPR duplo permite que o usuério do equipamento acione o movimento de emergéncia CPR através de

alavancas localizadas nos dois lados do equipamento, possibilitando, assim, que o espaco de movimentagdo de uma das laterais da

cama seja menor ou nula

Tensdo de Entrada [Vac]......ccviveiiiieniiienne e 127 /220 (bi-volt automatico)
Frequéncia [HZ].......cccooiiiiiiiiineseseeeee e 50/60
Poténcia de entrada [VA]......cccooveiiiiiiinicceeeee 160

Dimensdes Cama Suite Master
Dimensdes externas [Mm] ........cccecveererenerereeenienenenennens 2150 X 1050.....cciiiiiiiiiiiiiiiiiis
Dimensdes do 1€ito [MM] ....covvviverieiieriiieiie e 2000 X 900 ...ocveiieiriieie e

Comprimentos das se¢des do leito:
Secdo das costas [MM] ....ccvveveieiienierieseeie e

Secdo do assento [mm]

Secdo das coXas [IMM]..c.veiiiieeieiirenieriesieeie e sieseesieseeseeees

Secdo das panturrilhas [Mm].......ccccoeererereieiiinincienene 630 i
Altura minima do 1eito [mMm]......c.cccevvveiiieniiiieiieseseeieien 400 i
Altura maxima do 1eito [mm] .....c.ccevereiieniiiieiieiieseeieeiea 840 i

Articulacodes (+ 5%) Cama Suite Master
Trendelenburg / Trendelenburg Reverso [ ©J......ccocvvvrenenne 128415

Max. Segéo das Costas [ ° ]

Max. Segéo das Coxas [ ° ]

Max. Segdo das panturrilhas [ ©]....ccocevevereiiiiinininenene 3 s
Capacidade de carga Cama Suite Master

Capacidade de Peso Maximo [Kg] ..............ccoecviiiininns 250 .

Peso total da Cama [Kg] ....covvveveinininineccee e 125 o

REG.: M.S. n° 10242640032
MARCA KSS ® INDUSTRIA BRASILEIRA

Preco Unitdrio do Item Por Extenso: Quinze mil e novecentos reais
Preco Total do Item Por Extenso: Duzentos e cinquenta e quatro mil e quatrocentos reais
VALOR TOTAL DA PROPOSTA .....ccccotreuencnrennnnnens | R$ 254.400,00

1. Esta proposta possui um valor global de R$ 254.400,00 (Duzentos e cinquenta e quatro mil e quatrocentos
reais) na qual se encontra inclusos o lucro pretendido e todos os custos diretos e indiretos inerentes a entrega dos
equipamentos tais como, despesas administrativas, salarios, contribuicdes e encargos sociais, trabalhistas,
previdenciarios, tributdrios, fiscais e comerciais, embalagens, transportes, cargas, descargas, fretes, seguros,
instalagcdo, treinamentos, impostos e quaisquer outros tributos de natureza fiscal, para fiscal, nacional ou

internacional;

Rua Castro, 29 Cruzeiro, R i www.grupokss.com.br
Sao José dos Pinhais - PR - Cep: 83.010-080 ‘ \\ Tel: (41) 3382-2066 ‘ kss@grupokss.com.br

KSS Comeércio e Industria de Equipamentos Médico Ltda. | CNPJ: 79.805.263/0001-28 | Insc. Estadual: 105.00203-35
Pagina3de9




2. VALIDADE DA PROPOSTA: 90 (Noventa) dias, contado da data de entrega da proposta;

3. ISENGAO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGCAO: Conforme RDC n.°15 da ANVISA de 28 de mar¢o de 2014, os
produtos ofertados por esta empresa estao ISENTOS de apresentagdo de BPF, por enquadrarem-se nas classes 1 e
2 determinados pela prépria agéncia reguladora;

4. E-MAIL PARA EMPENHOS: licitacao@grupokss.com.br;

5. PRAZO DE PAGAMENTO: 15 (Quinze) dias Uteis apds o aceite definitivo;

6. DADOS BANCARIOS: Banco do Brasil; Agéncia n.°0982-2; Conta Corrente n.°3775-3

7. PRAZO DE ENTREGA: 30 (trinta) dias apds o recebimento da Autorizagdo de entrega;

8. LOCAL DE ENTREGA: Setor de Patriménio da ASSOCIACAO HOSPITALAR DE PROTECAO A INFANCIA DR. RAUL
CARNEIRO — HOSPITAL PEQUENO PRINCIPE, localizado na Rua Desembargador da Motta, n2 1070, Bairro Agua
Verde, CEP 80.250-060, na cidade de Curitiba, Estado do Parana, mediante agendamento prévio com 05 (cinco)
dias Uteis de antecedéncia, ou em endereco constante na Ordem de Compra.

9.INSTALAGAO: Nos comprometemos a executar montagem, instalagdo e testes (quando aplicavel) para pleno
funcionamento do produto os equipamentos ofertados serdo entregues devidamente instalados no drgdo, estando
todos os custos inclusos na proposta, no prazo e condigdes conforme determinado em edital;

Declaramos que:

a) Examinou criteriosamente todas as informacdes necessdrias para o regular fornecimento do objeto
descrito no Anexo |;

b) Considerou que os elementos apresentados permitiram a elaboracdo de uma proposta totalmente
condizente com o objeto;

c) Aceitou de maneira expressa todas as condicdes dispostas neste documento e aquelas inseridas na
Portal dos Convénios — SICONV.

DECLARAGAO DE COMPROMISSO:

» Declaramos que os equipamentos sdo novos e de primeira utilizagdo, sem utilizacdo de pecas
recuperadas, restauradas, refabricadas ou recondicionadas;

» Compromissamo-nos que a entregaremos junto com os equipamentos os manuais de operagdo e
servico em lingua portuguesa;

» Nos comprometemos a substituir o equipamento entregue fora da especificacdo proposta, por outro
gue corresponda a especificacdo convencionada, sem qualquer alteracdo e despesa adicional, no
prazo determinado em edital;

» Nos comprometemos a passar informagdes quanto @ adequada instalagdo, funcionamento e
utilizacdo do equipamento.

» Declaramos, sermos fabricantes, tendo assim, liberagdo para comercializagcdo dos produtos,
assumindo todas as responsabilidades referente a fabricacdo dos equipamentos, assisténcia técnica

permanente e garantia dos equipamentos.
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> Nos comprometemos, a fornecer assisténcia técnica e cobertura total durante o periodo de garantia

dos equipamentos cotados, bem como a instalagdo (quando aplicdvel), sendo estas obrigacoes

futuras, conforme proposta vencedora da Contratada e condicdes do edital.

GARANTIA:

» Declaramos, que a garantia serd de 12 (doze) meses, a contar da instalagdo e funcionamento do

equipamento e abrangerd a manutengdo preventiva e corretiva com fornecimento de pecas, sem
nenhum custo para ASSOCIAGAO HOSPITALAR DE PROTEGAO A INFANCIA DR. RAUL CARNEIRO a este
titulo no periodo supra descrito, obrigando-se ainda, independentemente de ser ou ndo fabricante, a
efetuar a qualquer fempo, substituicdo do equipamento que apresentar defeito de fabricacdo ou
divergéncia com as especificacdes oferecidas, sem qualquer 6nus a ASSOCIAGCAO HOSPITALAR DE
PROTECAO A INFANCIA DR. RAUL CARNEIRO, sempre que solicitado;

Declaramos que garantia tais como: conserto, substituicGo de pecas, transporte, mdo-de-obra,
deslocamento, instalacdo, desde a recepcdo técnica e da colocacdo de cada equipamento e
manutencdo dos bens, correrdo por conta da contratada, sem nenhum dnus a contratante;

O atendimento da manutengdo da garantia serd de até 24 (Vinte e Quatro) horas apés o solicitado,

ficando a Contratada responsdvel por todos os encargos decorrentes disso.

ASSISTENCIA TECNICA DIRETA E PERMANENTE DE FABRICA
Declaramos, que a assisténcia técnica e o transporte de equipamento durante o periodo de garantia

serd de responsabilidade direta ou indireta do participante ou fabricante;

> Declaramos, que garantimos a assisténcia técnica durante 12 (doze) meses, contados da efetiva

enfrega e instalacdo do equipamento, de acordo com a proposta oferecida e nas condicoes
estabelecidas neste contrato;

Declaramos, que a assisténcia técnica serd prestada diretamente pelo fabricante no prazo de 24
(vinte e quatro) horas, no estado do Parand: através da empresa - Grupo KSS - CNPJ: 79.805.263/0001 -
28 - Rua Castro, 29 - Cruzeiro - CEP: 83010-080 - SGo José dos Pinhais — PR- Fone: (41) 3382-2066 / 99571-
6796 - Contato: Diego - e-mail: sac@grupokss.com.br

Atribuicdes do profissional: Resolu¢cdo do Confea N.°218/1973 - Art. 8° de 29/06/1973 do CONFEA.

Os responsdveis técnicos sdo certificados referente a qualificacdo e qualidade de prestacdo de
servicos comprovadas pela indUstria, ndo sendo substituido(s), salvo casos de forca maior, e mediante
prévia concordé@ncia da Instituicdo, apresentando para tal fim, o acervo do novo profissional a ser
incluido, que deverd possuir igual ou superior qualificacdo com relacdo ao anterior, bem como as

demais comprovacoes.
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10. DADOS DO RESPONSAVEL PELA ASSINATURA DO CONTRATO: Prezados senhores, a pessoa
responsavel pela assinatura do contrato caso venha ser firmado com esta administracdo sera o Sr.
RICARDO CARVALHO, brasileiro, empresario, residente e domiciliado na Rua Jean Jacques Rousseau, 152
Aristocrata — CEP 83.030-230 — Sdo José dos Pinhais/PR, portador da cédula de identidade RG n.°
5.430.580-0-SSP-PR e CPF/MF sob n .° 873.087.209-00.

Por ser expressao da verdade, firmamos a presente declaragdo.

Sdo José dos Pinhais (PR), 12 de novembro de 2021.

KSS COMERCIO ¥ INBT M?Mm
PJ/MF s0b n.° 79.805.263/0001-
RICARDO CARVALHO — SGCIO
CPF 873.087.209-00
Rg, 5.430.580-0-SSP-PR

Rua Castro, 29 Cruzeiro,
Séao José dos Pinhais - PR - Cep: 83.010-080

3
\\ Tel: (41) 3382-2066

[79.805.263/0001-28"

KSS - COMERCIO E INDUSTRIA
DE EQUIPAMENTOS MEDICO LTDA

RUACASTRO N.2 29
CRUZEIRO - CEP 83010-080
| SAOJOSEDOS PINHAIS - PR _|

www.grupokss.com.br
kss@grupokss.com.br

KSS Comeércio e Industria de Equipamentos Médico Ltda. | CNPJ: 79.805.263/0001-28 | Insc. Estadual: 105.00203-35

Pagina6de9



Séao José dos Pinhais - PR - Cep: 83.010-080

CAMA ELETRICA SUITE MASTER

Mod.: com comando manual

REG.: M.S. n°. 10242640032

ABNT NBR IEC 60601-2-52:2013
Cama Elétrica - MOD.: Suite Master

CAMA ELETRICA = permite a acomodagdo de pacientes em repouso e em tratamento. Deve proporcionar seguranga e conforto
do paciente em situagdes que necessitem de internagdo, para tratamento, pré-operatorio, pds-operatorio e recuperagdo, ¢
possibilitar a mudanga de posi¢ao para a facilitagdo do trabalho dos profissionais de saude.

A mudanca de posigao é feita através de acionamento dos atuadores elétricos por um controle manual e um controle supervisor
com funcdo de blogueio total ou individual de movimentos, acionamento CPR elétrico, indicador de carga e status da bateria.
Ambos com fio e suporte que possibilita a fixagdo nas grades e cabeceira. E adequada para cuidados (intensivos, para males
agudos, cronicos e/ou ambulatoriais) fornecidos em hospitais ou outras instalagdes médicas sob supervisdo médica, ou sela,
ambientes de aplicagdo 1, 2, 3e 5 (ver ABNT NBR IEC 60601-2-52:2013). E apropriada a pacientes cuja situagdo exige que
sejam posicionados com o minimo de manuseio fisico.

Para conectar a unidade de comando da Cama Elétrica a rede elétrica utiliza-se um cabo de alimentagdo destacavel. A unidade de
comando possui um circuito nao-referenciado (desaterrado) que é separado da tensdo de alimentagdo, por meio de um isolamento
duplo refor¢ado.

Caracteristicas da Cama Elétrica

A Cama Elétrica esta entre as melhores na categoria, em termos de eficiéncia e desempenho. O equipamento ¢ resultado de muita
pesquisa e desenvolvimento, aliado a anos de experiéncia na area hospitalar. Sua concepgdo pratica e eficiente agrega

componentes de alta qualidade, acarretando maior seguranca e conforto para os usuarios.

i N\
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CABECEIRA E PESEIRA: permitem a remog¢do sem o uso de ferramentas, fabricadas em polipropileno refor¢ado, com

superficie lisa que possibilita facil limpeza, além de ser um material retardador de chama e possuir adi¢do de ions de prata que
tém acdo antibacteriana.

BASE: construida em tubos ou perfis de ago-carbono e revestimento em pintura eletrostatica a po. Possui rodizios de 5” para
movimentagdo com sistema de travamento total nas quatro rodas e sistema direcional, e dispositivo de quinta roda para guiar a
cama, facilitando, assim, a instala¢cdo, manutengdo e conservagido do equipamento. A imobilizagdo do equipamento ao solo € feita
mediante acionamento de pedal central.

PLATAFORMA DO COLCHAO: estruturado em ago 1020 com pintura eletrostatica a po, inclindvel longitudinalmente e
dividido em 4 secdes: costas, assento, coxas e panturrilhas, com contorno automatico de joelhos, quando a elevagdo do dorso é
acionada para que o paciente nio deslize. Sistema de elevagdo do dorso tipo duplo eixo pivotante.

GANCHOS: ganchos laterais para bolsa de drenagem.

COLCHAO: colchio de espuma ortopédica densidade 33 e espessura 12 cms isento de latex, com revestimento biocompativel.

SUPORTE DE SORO: Haste do suporte confeccionada em aco inoxidavel e projetado para ser fixado na estrutura da cama em
quatro pontos, sendo dois na cabeceira e dois na peseira. A carga de trabalho segura do acessdrio é de 12 kg, uniformemente
distribuida sobre as algas de suporte.

SISTEMA DE MOVIMENTACAO: todos os movimentos, sido acionados por motores elétricos comandados por controle

remoto manual com fio com sistema de bloqueio dos comandos quando desejar que o paciente ndo tenha acesso a0 mesmo como
seguranga, com exce¢do do movimento da segdo exclusiva das panturrilhas. Possuem uma unidade de bateria de emergéncia,
permitindo o posicionamento ¢ inclinagdo do paciente mesmo com interrup¢des na rede elétrica principal do ambiente de
aplicacdo do equipamento.

GRADES LATERAIS QUADRUPLAS: confeccionadas em material plastico refor¢ado, com acdo inibidora a propagacdo de
bactérias, material antichama, com superficie lisa que possibilita facil limpeza. Possuem mecanismo retratil de abaixar, feito em

aluminio injetado e revestimento em pintura eletrostatica a po.

PARA-CHOQUE (BUMPER): de borracha nos quatro cantos da cama, projetado para absorver altos impactos
O conjunto acionamento CPR duplo permite que o usuario do equipamento acione o movimento de emergéncia CPR através de
alavancas localizadas nos dois lados do equipamento, possibilitando, assim, que o espago de movimentagdo de uma das laterais

da cama seja menor ou nula

Tensdo de Entrada [Vac] ......ccccoovvininincnieiee e 127 /220 (bi-volt automatico)
Frequéncia [Hz] ... 50/60
Poténcia de entrada [VA] .......cooevviiiiviininiiereee e 160
Dimensdes Cama Suite Master
Dimensoes exXternas [MM] .......occvevveereenieeeneesieeniensneeseeanee 2150 X 1050 .c..ccciiiiiieiiiiiieniens
Dimensdes do 1eito [Mm].........ccccviviiniiiiiiiiiinncee 2000 X 900.......ccooiiiiiiiiiie
Comprimentos das se¢des do leito:
Secdo das costas [MM] ......ccceveeiiiiiiiiiiiccce e T80t
Seca0 do assento [MM]...c..ccvereiieiirieeienie e seeie e 250 it
Secdo das coXas [MM] ..eevveeeriiieieniesi e 250 it
Secgdo das panturrilhas [Mm] .......ccoovvierineniieiinnee 630t
Altura minima do [eito [Mm] ......cccccevvveneiiininiiinenencseeie 4000t
Altura maxima do 1eito [Mm] .......cccovvvereiiinniiniiineiencseenie 840 i
Articulacodes (+ 5%) Cama Suite Master
Trendelenburg / Trendelenburg Reverso [ °]........ccccoovieene S12 2415
Max. Secdo das Costas [ © ] .cccooeoveieriiinerereeee e T0 e
st e bene-Cwsicivegs |\ ToH{eyEseszoss | o
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Max. Segao das Coxas [ © ] uirieriiiireniieresieeiesiereeseanesns 3 ——————
Max. Seco das panturrilhas [ © ] ...ccccovvinineiiiiiieneien 3
Capacidade de carga Cama Suite Master
Capacidade de Peso Maximo [Kg] ..........ccccooveniniiiiiinnns 250
Peso total da Cama [Kg]......cooverveieiiiiiiineeeee e 125 i

REG.: M.S. n° 10242640032
MARCA KSS ® INDUSTRIA BRASILEIRA

Rua Castro, 29 Cruzeiro, N ; www.grupokss.com.br
Sao José dos Pinhais - PR - Cep: 83.010-080 | \\ Tolt (1) 9902-2000 I kss@grupokss.com.br
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ASSOCIACAO HOSPITALAR DE PROTECAO A INFANCIA DR. RAUL CARNEIRO
Setor de compras e licitacdes

Avenida Iguacu, 1472— Bairro Agua Verde

Curitiba/ PR — CEP: 80240-031

E-mail: sandy.milck@hpp.org.br

Telefone: (41) 3310-1010

REFERENCIA: Cotacgdo Prévia de Precos n2 016/2021
Convénio SICONV n2 898540/2020

ANEXO IV — DECLARACAO QUE NAO SE ENCONTRA EM DEBITO

KSS COMERCIO E INDUSTRIA DE EQUIPAMENTOS MEDICO LTDA, inscrita sob
CNPJ/MF sob n.° 79.805.263/0001-28, com sede e foro juridico em S&o José dos Pinhais —
PR, na Rua Castro, 29 — Cruzeiro, CEP 83010-080, por intermédio de seu representante
legal Sr. RICARDO CARVALHO, brasileiro, empresario, residente e domiciliado na Rua
Jean Jacques Rousseau, 152 Aristocrata — CEP 83.030-230 — Curitiba/PR, portador da
cédula de identidade RG n.° 5.430.580-0-SSP-PR e CPF/MF sob n.° 873.087.209-00, declara
nao se encontra em débito com fornecimento de materiais e/ou servigos para com a
Associacdo Hospitalar de Protecdo a Infancia Dr. Raul Carneiro — Hospital Pequeno
Principe.

Por ser expressdo da verdade, firmamos a presente declaragdo.

S30 José dos Pinhais (PR), 12 de novembro de 2021

g o Eanleamentos wipico oa [79.805.263/0001-28'
PJ/M¥FS0b n.° 79.805.263/0001 - KSS . COMERCIO E lNDOSTR.A

RICARPO CARVALHO - SOCIO
CPF 873.087.209-00 DE EQUIPAMENTOS MEDICO LTDA

Rg, 5.430.580-0-55P-PR. RUA CASTRO N.° 29
CRUZEIRO - CEP 83010-080
| SAO JOSEDOS PINHAIS - PR |

Rua Castro, 29 Cruzeiro,
Sao José dos Pinhais - PR - Cep: 83.010-080

KS8 Comeércio e Industria de Equipamentos Médico Ltda. | CNPJ: 79.805.263/0001-28 | Insc. Estadual: 105.00203-35
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ASSOCIACAO HOSPITALAR DE PROTECAO A INFANCIA DR. RAUL CARNEIRO
Setor de compras e licitacdes

Avenida Iguacu, 1472— Bairro Agua Verde

Curitiba/ PR — CEP: 80240-031

E-mail: sandy.milck@hpp.org.br

Telefone: (41) 3310-1010

REFERENCIA: Cotacgdo Prévia de Precos n2 016/2021
Convénio SICONV n2 898540/2020

ANEXO V -DECLARAGAO DE CUMPRIMENTO DOS CRITERIOS DE
QUALIDADE AMBIENTAL E SUSTENTABILIDADE SOCIO-AMBIENTAL

KSS COMERCIO E INDUSTRIA DE EQUIPAMENTOS MEDICO LTDA, inscrita sob
CNPJ/MF sob n.° 79.805.263/0001-28, com sede e foro juridico em Sio José dos Pinhais —
PR, na Rua Castro, 29 — Cruzeiro, CEP 83010-080, por intermédio de seu representante
legal Sr. RICARDO CARVALHO, brasileiro, empresario, residente e domiciliado na Rua
Jean Jacques Rousseau, 152 Aristocrata — CEP 83.030-230 — Curitiba/PR, portador da
cédula de identidade RG n.° 5.430.580-0-SSP-PR e CPF/MF sob n.° 873.087.209-00, para fins
de participacdo da cotacdo prévia de precos 001/2020, DECLARA sob as penas da Lei,
notadamente o Decreto Estadual n°. 6.252, de 22 de margo de 2006, que atende aos critérios
de qualidade ambiental e sustentabilidade socioambiental, respeitando as normas de
protecdo ao meio ambiente.

Por ser expressao da verdade, firmamos a presente declaragdo.

S30 José dos Pinhais (PR), 12 de novembro de 2021

et Duomrosuincormn 179.805.263/0001-28

-850 KSS - COMERCIO E INDUSTRIA
A r 7308720000 DE EQUIPAMENTOS MEDICO LTDA

Rg. 5430.580-0-58P-PR. RUA CASTRO N.° 29
CRUZEIRO - CEP 83010-080
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ASSOCIACAO HOSPITALAR DE PROTECAO A INFANCIA DR. RAUL CARNEIRO
Setor de compras e licitacdes

Avenida Iguacu, 1472— Bairro Agua Verde

Curitiba/ PR — CEP: 80240-031

E-mail: sandy.milck@hpp.org.br

Telefone: (41) 3310-1010

REFERENCIA: Cotacgdo Prévia de Precos n2 016/2021
Convénio SICONV n2 898540/2020

DECLARACAO QUE NAO EMPREGA MENOR DE IDADE

KSS COMERCIO E INDUSTRIA DE EQUIPAMENTOS MEDICO LTDA, inscrita sob
CNPJ/MF sob n.° 79.805.263/0001-28, com sede e foro juridico em S&o José dos Pinhais —
PR, na Rua Castro, 29 — Cruzeiro, CEP 83010-080, por intermédio de seu representante
legal Sr. RICARDO CARVALHO, brasileiro, empresario, residente e domiciliado na Rua
Jean Jacques Rousseau, 152 Aristocrata — CEP 83.030-230 — Sao José dos Pinhais /PR,
portador da cédula de identidade RG n.° 5.430.580-0-SSP-PR e CPF/MF sob n.° 873.087.209-
00, DECLARA, para fins de cumprimento do disposto no inciso XXXIII do Art. 7° da
Constituigao Federal, que ndo emprega menor de dezoito anos em trabalho noturno, perigoso
ou insalubre e que ndo emprega menor de dezesseis anos.

Ressalva: emprega menor, a partir de quatorze anos, na condicio de aprendiz (X).

Por ser expressao da verdade, firmamos a presente declaragdo.

Sdo José dos Pinhais (PR), 12 de novembro de 2021

parttuperosnincoums 179.805.263/0001-28°
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ASSOCIACAO HOSPITALAR DE PROTECAO A INFANCIA DR. RAUL CARNEIRO
Setor de compras e licitacdes

Avenida Iguacu, 1472— Bairro Agua Verde

Curitiba/ PR — CEP: 80240-031

E-mail: sandy.milck@hpp.org.br

Telefone: (41) 3310-1010

REFERENCIA: Cotacgdo Prévia de Precos n2 016/2021
Convénio SICONV n2 898540/2020

DECLARACAO

KSS COMERCIO E INDUSTRIA DE EQUIPAMENTOS MEDICO LTDA, inscrita sob
CNPJ/MF sob n.° 79.805.263/0001-28, com sede e foro juridico em S&o José dos Pinhais —
PR, na Rua Castro, 29 — Cruzeiro, CEP 83010-080, por intermédio de seu representante
legal Sr. RICARDO CARVALHO, brasileiro, empresario, residente e domiciliado na Rua
Jean Jacques Rousseau, 152 Aristocrata — CEP 83.030-230 — Sao José dos Pinhais /PR,
portador da cédula de identidade RG n.° 5.430.580-0-SSP-PR e CPF/MF sob n.° 873.087.209-
00, DECLARA, sob as penas da lei, para fins da COTACAO PREVIA DE PRECOS
ELETRONICA N° 016/2021, a inexisténcia no quadro da empresa, de s6cios ou empregados
com vinculo de parentesco em linha reta, colateral ou por afinidade até o terceiro grau, ou,
ainda, que sejam conjuges ou companheiros de ocupantes do quadro da ASSOCIACAO
HOSPITALAR DE PROTECAO A INFANCIA DR. RAUL CARNEIRO — HOSPITAL
PEQUENO PRfNCIPE., nos cargos de direcio, geréncia, chefia.

Por ser expressao da verdade, firmamos a presente declaragdo.

S30 José dos Pinhais (PR), 12 de novembro de 2021

Cparttmueosnincouon  179.805.263/0001-28°

-850 KSS - COMERCIO E INDUSTRIA
R AT DE EQUIPAMENTOS MEDICO LTDA

Rg, 5.430.580-0-55P-PR. RUACASTRO N°29
CRUZEIRO - CEP 83010-080
| SAO JOSEDOS PINHAIS - PR |
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Sao José dos Pinhais - PR - Cep: 83.010-080
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Consultas

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhes do Produto

Nome da Empresa

KSS COMERCIO E INDUSTRIA DE EQUIPAMENTOS MEDICO LTDA

CNPJ

79.805.263/0001-28

Autorizacéo

1.02.426-4

Produto

CAMA HOSPITALAR

Modelo Produto Médico

CAMA HOSPITALAR ELETRICA FOWLER

CAMA HOSPITALAR ELETRICA SUITE MASTER

Tipo de Arquivo

Arquivos

Expediente, data e hora de incluséo

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

MANUAL DO USUARIO CAMA
ELETRICA SUITE
MASTER_ EDO3.pdf

3336410215 - 24/08/2021 16:14:15

Nome Técnico

Cama Motorizada

Registro

10242640032

Processo

25351375590201742

Fabricante Legal

KSS COMERCIO E INDUSTRIA DE EQUIPAMENTOS MEDICO LTDA

Classifica¢do de Risco

| - BAIXO RISCO

Vencimento do Registro

[sem dados cadastrados]

Impresso dia 24 de agosto de 2021 as 16h29 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351375590201742"
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A_ TUVRheinland®

Precisely Right.

Certificado de Conformidade

0004 Certificate of Compliance ¢ Certificado de Conformidad

WSe; AT
ACREDITADO DESDE 1993

Certificado N.>: TUV 17.1075 Revisdo: 02 Valido até: 27 /06/2022

Certificate No. ¢ Certificado N.°: Review ¢ Revision: Valid until ¢ Valido hasta:

Emitido em: 27/06/2017

Issued ¢ Emitido:

Produto: Familia de Camas Hospitalares

Product # Producto: Caracteristicas Técnicas: ver lista de modelos.

Solicitante: KSS COMERCIO E INDUSTRIA DE EQUIPAMENTOS MEDICO LTDA.
Applicant ¢ Solicitante: Rua Castro, 29 — Cruzeiro.

83010-080 — Sao José Dos Pinhais — PR.
CNPJ: 79.805.263/0001-28.

Fabricante: KSS COMERCIO E INDUSTRIA DE EQUIPAMENTOS MEDICO LTDA.
Manufacturer # Fabricante: Rua Castro, 29 — Cruzeiro.

83010-080 — Sao José Dos Pinhais — PR.

CNP3J: 79.805.263/0001-28.

Fornecedor / Representante Legal: N&o Aplicavel.
Supplier / Legal Representative ¢ Proveedor /
Representante Legal:

Normas Técnicas / Regulamento: ABNT NBR IEC 60601-1:2010 + E1 IEC:2012;

Standards / Regulation ¢ Normas / Reglamento:  ABNT NBR IEC 60601-1-2:2010; ABNT NBR IEC 60601-1-6:2011;
ABNT NBR IEC 60601-2-52:2013.
De acordo com as prescricoes da Portaria 350 de 06 de setembro de
2010 — INMETRO.
Nos termos da Resolucao — RDC n.° 27 de 21 de Junho de 2011 —

ANVISA.
Modelo de Certificagao: Modelo de Certificacao 5, conforme portaria n°® 350 do INMETRO, com
Certification Model ¢ Modelo de Certificacion: Ensaio de tipo, avaliagdo e aprovagao do Sistema de Gestao da Qualidade

do fabricante, acompanhamento através de auditorias no fabricante e
ensaio em amostras retiradas no fabricante, condicionado por avaliagao e
aprovacao do Gerenciamento de Risco do fabricante.

Laboratério, N° do relatério de ensaios e Instituto Brasileiro de Ensaios de Conformidade Ltda.
data: IBEC 164899 — 08/03/2017; IBEC 164899-1 — 06/04/2017;
Laboratory, Test Report No. and Date + IBEC 164898 — 22/12/2016; R181694 — 19/06/2018.

Laboratorio, N.° del Informe de Prueba y Fecha:

TUV Rheinland do Brasil Ltda.
60187457-001 — 03/10/2018; 60187461-001 — 03/10/2018.

Para confirmar sua autenticidade acesse https://tuv.3dds.digital/check/979179175682645378

Conforme art. 10, § 1° da Medida Proviséria n° 2.200-2, de 24 de agosto de 2001, as declaracdes em forma eletrnica produzidas com a utilizagéo de processo de Certificagéo Digital disponibilizado pela ICP-Brasil

presumem-se verdadeiras em relacéo aos signatarios, na forma do art. 219, da Lei 10.406, de 10 de janeiro de 2002 - Cédigo Civil.

Relatoério de Auditoria e data: Auditoria realizada em: 24/11/2016 — PO- 0908-16.

Audit Report and Data ¢ Informe de Auditoria y

Fecha:

Notas: A validade deste Certificado de Conformidade esta atrelada a realizacdo das
Notes ¢ Anotacidn: avaliagoes de manutengdo e tratamento de possiveis ndo conformidades de

acordo com as orientagbes do OCP previstas no RAC especifico. Para
verificagdo da condicdo atualizada de regularidade deste Certificado de
Conformidade deve ser consultado o banco de dados de produtos e servigos
certificados do INMETRO.

Este certificado esta vinculado a proposta 27101867 — 19/07/2016 e
27111272 - 15/06/2018.

/) |
)
AN | ! U v@
i R ~ Este documento é composto de 03 paginas e é valido quando exibido com
Lesier Amenal Jumien todas as suas paginas. Demais informagdes e notas estdo contidas nas

Local Field Manager paginas subsequentes.
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A TUVRheinland®

Precisely Right.

Certificado de Conformidade

Certificate of Compliance ¢ Certificado de Conformidad

L £

ACREDITADO DESDE 1993

Certificado N.>: TUV 17.1075 Revisdo: 02 Valido até: 27 /06/2022

Certificate No. ¢ Certificado N.©: Review ¢ Revision: Valid until ¢ Vélido hasta:

Emitido em: 27/06/2017

Issued ¢ Emitido:

Lista de modelos:
Models List ¢ Lista de modelos:

Codigo de Barras GTIN
GTIN Barcode ¢+ Cédigo de
Barras

Marca Modelo Descrigao
Brand ¢ Marca Model + Modelo Description ¢ Descripcion

Caracteristicas Técnicas: 127/220V- 50/60 Hz, Classe 1II,

Grupo Cama Hospitalar Tipo B, Poténcia 330VA, IPX4, Modo de Operacao

Kss Elétrica Suite Master | Continuo com carga intermitente (2min ON/18 min OFF) e

carga de trabalho 250kg

Caracteristicas Técnicas: 127/220V- 50/60 Hz, Classe II,

i Grupo Cama Hospitalar Tipo B, Poténcia 215VA, IPX4, Modo de Operagdo
Kss Elétrica Fowler Continuo com carga intermitente (2min ON/18 min OFF) e

carga de trabalho 250kg

Nao existente

Nao existente

Versao do Software avaliado: Nao Aplicavel
Software Version evaluated ¢
Version del software evaluado:

Versao do Manual do usuario e do Projeto Manual: Edigdo 03
do Produto avaliado: Projeto: 1C
Version of User Manual and Product Design

evaluated +

Versién del Manual de usuario y disefio del

producto evaluado:

Lista de acessorios e partes ensaiadas em conjunto com o produto:
Accessories List and parts tested together with the product ¢
Lista de accesorios y piezas probado conjuntamente con el producto:

Suporte de soro inox

Suporte de soro pintado

Suporte para dreno

Suporte para cilindro de oxigénio

Mddulo de bateria (sistema de emergéncia)

Controle remoto com fio e bloqueio de fungao

Controle na grade lateral

Controle na peseira com bloqueio de fungao

Conjunto acionamento CPR duplo

Rodizios de 3" a 8" com freio diagonal

Rodizios de 3" a 8" com travamento total e direcional acionado por pedal
Indicador de angulo

Leito em ABS

Leito em aco carbono liso ou perfurado

Leito em aco inox liso ou perfurado

Colchdo impermeavel com capa de courvin, napa ou tecido de poliuretano
Colchdo impermeavel 3 camadas dupla face perfilado com capa de courvin, napa ou tecido de poliuretano
Luz Noturna

Controles integrados com iluminagao

Para confirmar sua autenticidade acesse https://tuv.3dds.digital/check/979179175682645378

Conforme art. 10, § 1° da Medida Proviséria n° 2.200-2, de 24 de agosto de 2001, as declaracdes em forma eletrnica produzidas com a utilizagéo de processo de Certificagéo Digital disponibilizado pela ICP-Brasil

presumem-se verdadeiras em relacéo aos signatarios, na forma do art. 219, da Lei 10.406, de 10 de janeiro de 2002 - Cédigo Civil.
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A TUVRheinland®

Precisely Right.

Certificado de Conformidade

Certificate of Compliance ¢ Certificado de Conformidad

ACREDITADO DESDE 1993

Certificado N.>: TUV 17.1075 Revisdo: 02 Valido até: 27 /06/2022
Certificate No. ¢ Certificado N.©: Review ¢ Revision: Valid until ¢ Vélido hasta:

Emitido em: 27/06/2017

Issued ¢ Emitido:

Natureza das Revisées / Data
Nature of Reviews/Date ¢
Naturaleza de las Revisiones / Fecha

Revisao 00: 27/06/2017 — Certificacao Inicial.
Review ¢ Revision:

Revisao 01: 15/03/2019 - Alteracao de Produto, homologacao de motor adicional e atuadores
Review ¢ Revision: elétricos.

Revisao 02: 20/08/2021 — Corregdo do grau de protecao dos equipamentos de IP54 para IPX4;
Review ¢ Revision: atualizacdo do manual do usuario para Edicdo 03 e versao de projeto para 1C; correcdo

da data de auditoria inicial do processo; atualizacdao da logomarca KSS.

Para confirmar sua autenticidade acesse https://tuv.3dds.digital/check/979179175682645378

Conforme art. 10, § 1° da Medida Proviséria n° 2.200-2, de 24 de agosto de 2001, as declaragdes em forma eletrénica produzidas com a utilizacdo de processo de Certificagéo Digital disponibilizado pela ICP-Brasil

presumem-se verdadeiras em relacéo aos signatarios, na forma do art. 219, da Lei 10.406, de 10 de janeiro de 2002 - Cédigo Civil.

Digitally signed by TUV RHEINLAND DO BRASIL LTDA:
01950467000165

DN: c=BR, 0=ICP-Brasil, st=SP, I=Sao Paulo, ou=Array,
cn=TUV RHEINLAND DO BRASIL LTDA:01950467000165

Reason: Digital Signature TUV 17.1075 — Revisdo 02 — 27/06/2017 — P4gina 3 de 3
Location: Sao Paulo/SP/BR Endereco Escritério: Av. Queiroz Filho, 767 — Vila Hamburguesa — Sdo Paulo — SP — CEP: 05319-000
Date: 23.08.2021 19:54:21 +0000 CNPJ: 01.950.467/0001-65 — Tel.: 55 11 3514.5700 — www.tuv.com/br — MS-0032141 Rev.5
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Capitulo Il - Art 5° meio exclusivo para publicizacéo de registro

ADVERTENCIA
Este texto ndo substitui o publicado no Diario Oficial da Unido

Ministério da Saude
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 270, DE 28 DE FEVEREIRO DE
2019

Dispbe sobre a migragdo do regime de
cadastro para o regime de notificagdo
dos dispositivos médicos de classe de
risco .

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da
atribuicdo que lhe confere o art. 15, Ill e IV, aliado ao art. 7°, lll e IV, da Lei n® 9.782, de 26 de
janeiro de 1999, e ao art. 53, V, 8§ 1° e 3° do Regimento Interno aprovado pela Resolucdo da
Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve adotar a seguinte
Resolucdo da Diretoria Colegiada, conforme deliberado em reunido realizada em 26 de
fevereiro de 2019, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicac¢&o.

CAPITULO |
DAS DISPOSIQOES INICIAIS
Secéo |
Objetivo
Art. 1° Esta Resolucdo altera as Resolu¢cfes da Diretoria Colegiada — RDCs 36 e 40,
de 26 de agosto de 2015, e tem como objetivo definir os requisitos do regime de Notificagdo
para o controle sanitario dos dispositivos médicos de classe de risco |, dispensados de
registro na forma do § 1° do art. 25 da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976.
Secao ll
Abrangéncia
Art. 2° Esta Resolugcdo se aplica aos dispositivos médicos de baixo risco,
classificados na classe de risco I, conforme regras de classificacdo e requisitos disponiveis

na Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 185, de 22 de outubro de 2001, e nas
Resolugdes das Diretoria Colegiada - RDC n° 36 e n° 40, de 26 de agosto de 2015.
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Paragrafo Unico. Sdo considerados dispositivos médicos os produtos médicos e os
produtos para diagnéstico in vitro, definidos nos regulamentos citados no caput.

CAPITULO 1l
DA NOTIFICACAO DE DISPOSITIVOS MEDICOS

Art. 3° A Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 40, de 2015, passa a \vigorar
com as seguintes alteragcfes e inclusdes:

“I.]

Define os requisitos de notificagdo e cadastro de produtos médicos.

(-]

Art. 1° Esta Resolu¢do possui o objetivo de definir os requisitos dos regimes de
notificag@o e cadastro para o controle sanitario dos produtos médicos de classes de risco |
e ll, respectivamente, dispensados de registro na forma do §1° do art. 25 da Lei n° 6.360,
de 1976.

Art. 30 [...]

I. Cadastro de produto: ato privativo da ANVISA, ap6s avaliacdo e despacho
concessivo de seu dirigente, destinado a comprovar o direito de fabricacdo e de
importacdo de produto médico dispensado de registro na forma do §1° do art. 25 da Lei n°
6.360, de 1976, e classificado na classe de risco Il, com a indicacdo do nome, do
fabricante, da finalidade e dos outros elementos que o caracterizem;

Il. Dossié técnico: documento que descreve os elementos que compdem o produto,
indicando as caracteristicas, a finalidade, o modo de uso, o contetdo, os cuidados
especiais, 0s potenciais riscos, o processo produtivo e as informagfes adicionais; e

I1l. Notificacdo de produto: ato de comunicar a ANVISA a intencdo de
comercializagdo de produto médico, destinado a comprovar o direito de fabricacdo e de
importacdo de produto médico dispensado de registro na forma do §1° do art. 25 da Lei n®
6.360, de 1976, e classificado na classe de risco I, com a indicacdo do nome, do
fabricante, da finalidade e dos outros elementos que o caracterizem.

CAPITULO I
DA SOLICITACAO INICIAL DE NOTIFICACAO OU CADASTRO

Art. 4° Para solicitar a notificagdo ou o cadastro de produtos médicos, o fabricante
ou o importador deve apresentar:

| - formulario de peticdo para notificacdo ou cadastro, devidamente preenchido,
disponivel no portal eletronico da ANVISA;

v3.0 - DAUTIN Blockchain Documentos Digitais e Servigos Ltda EPP certifica em 24/08/2021 16:35:09 que o documento de hash (SHA-256)
bc42780e075fd037c57bd046798036dc58b97b3f310b05acad1b8615b38ad774 foi validado em 24/08/2021 16:34:04 através da transacéo blockchain
0x4608d062ab16bc8ef6256b479a525660b4180b2eb7cdc450a887e79b4ci5d42e e pode ser verificado em https://www.dautin.com/FileCheck (NID: 29052)




[-]
§2° Nao sera passivel de exigéncia técnica a peticdo de cadastro com auséncia de
documentos, formulérios e declaragcfes preenchidos de forma incompleta ou informagdes

faltantes, ensejando o indeferimento sumario da peti¢ao.

Art. 5° Aplica-se também o conceito de familia, sistema e conjunto de produtos aos
regimes de notificagcdo e cadastro.

Pardgrafo unico. O agrupamento de produtos, com finalidade de notificagdo ou
cadastro, dar-se-4 segundo as regras estabelecidas em Resolu¢fes da ANVISA.

CAPITULO 1l
DA ALTERACAO DE NOTIFICACAO OU CADASTRO

Art. 6° Para solicitar a alterag@o de notificagdo ou de cadastro de produtos médicos,
o fabricante ou o importador deve apresentar:

| - formulario de peticdo para notificagdo ou cadastro, disponivel no portal eletronico
da ANVISA, devidamente atualizado, destacando-se a alteragdo solicitada;

(-]

Pardgrafo Gnico. Ndo sera passivel de exigéncia técnica a peticdo de alteracdo de
cadastro com auséncia de documentos, formularios e declaragfes preenchidos de forma
incompleta ou informag®es faltantes, ensejando o indeferimento sumario da peticdo.

Art. 7° Nos casos de alteracdo, havendo necessidade de esgotamento de estoque
de produtos acabados, é permitida a importagéo e comercializagdo simultanea das versdes
envolvidas até o fim do prazo de validade ou vida util do produto.

CAPITULO IV

DO CONTROLE DE NOTIFICAGAO OU CADASTRO

(-]

Art. 8%-A Os rotulos e as instrugcdes de uso do produto médico notificado ou
cadastrado devem atender aos requisitos estabelecidos no Anexo IlI-B da Resolucédo da
Diretoria Colegiada - RDC n° 185, de 2001, bem como aos requisitos previstos em
regulamentos especificos.

(-]

Art. 9° Os equipamentos sob regime de vigilAncia sanitaria notificados ou
cadastrados deverdo ter afixada etiqueta indelével, que indique:
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Il - nimero de cadastro ou nimero de notificagdo junto a ANVISA; e

CAPITULO V
DA VALIDADE DE NOTIFICACAO OU CADASTRO

Art. 10 Os produtos submetidos aos regimes de notificagdo ou cadastro ficam
dispensados de revalidacao.

81° A manutengdo da notificacdo ou do cadastro fica vinculada ao cumprimento dos
requisitos das Boas Praticas de Fabricagdo, das normas técnicas aplicaveis e dos
regulamentos especificos, quando existirem.

CAPITULO VI
DO CANCELAMENTO DE NOTIFICACAO OU CADASTRO

Art. 11 A ANVISA podera cancelar a notificagdo ou o cadastro do produto médico
nos casos em que:

(-]

Il - for comprovado que o produto ou processo de fabricacdo pode apresentar risco a
saude do consumidor, paciente, operador ou terceiros envolvidos; ou

Il - for identificada auséncia de informag¢6es ou erro no enquadramento sanitario dos
produtos sujeitos a notificagcao.

Art. 11-A O produto notificado esta sujeito a auditoria, monitoramento de mercado e
inspecdo pela autoridade sanitaria competente e sendo constatada irregularidade, podera
ter sua notificagdo cancelada, sem prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e
penal cabiveis.

81° As alteragdes de notificagdo que acarretem em incorrecdo de informagdes ou
irregularidade do produto médico de classe de risco | poderdo determinar o cancelamento
da notificacao.

82° A ANVISA poderd a seu critério e a qualquer tempo solicitar informagfes ou
esclarecimentos por meio de oficio eletrbnico antes da decisdo de cancelamento da

notificag&o irregular.

Art. 12 O detentor de notificagdo ou cadastro do produto médico que pretender ndo
mais comercializa-lo no mercado brasileiro deve peticionar o seu cancelamento por meio
do formulério disponibilizado no portal eletrdnico da ANVISA.

Paragrafo Unico. O cancelamento de notificagdo ou cadastro ndo exime o detentor
da responsabilidade sobre os produtos colocados no mercado.
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4

Capitulo Il - Art 5°. Sobre a publicic

CAPITULO VII
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 13 Os produtos das classes de risco | e Il passam a ser considerados,
respectivamente, notificados e cadastrados, mantendo o0 mesmo numero de identificacdo
de cadastro ou registro prévio, sem a necessidade de revalidagao.

Art. 14 Os produtos das classes de risco | e Il j& regularizados devem se adequar ao
disposto no art. 8°, ndo havendo necessidade de envio do formulario atualizado ao
processo existente na ANVISA, exceto nos casos de solicitagGes de alteragdo, quando as
disposic6es do Capitulo Il devem ser atendidas.

[.]
Art. 16 Aos regimes de notificagdo e de cadastro se aplicam as mesmas tipificagdes

das infragBes sanitarias e as cominacfes a elas associadas vigentes para o regime de
registro de produtos médicos.

ANEXO |
DECLARAGCAO PARA ALTERAGAO DE NOTIFICAGAO OU CADASTRO

Declaramos que as alteracGes inseridas na documentagdo apresentada nesta
peticao correspondem apenas as alteracfes pleiteadas pelo  assunto
, refletidas nas seguintes alteracdes:

ANEXO I
DOSSIE TECNICO DE PRODUTOS MEDICOS

(-]

2. Este Dossié Técnico ndo deve ser protocolado na Anvisa como parte da
solicitacdo de notificacdo ou cadastro do produto, devendo permanecer de posse da
empresa detentora da notificagdo ou do cadastro.

Seral da Evidéncia Clinica.

icavel apenas quando evidéncia clinica for exigida em decorréncia de demonstracdo de seguranca e eficacia, de inovagdes
:as e novas indicagbes de uso. Em conformidade com a legislacdo sanitaria vigente de pesquisa clinica, para ensaios

anduzidos no Brasil deve ser apresentado o Comunicado Especial Especifico.

[...]”(NR)
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Art. 4° A Resolucdo da Diretoria Colegiada- RDC n° 36, de 2015, passa a vigorar
com as seguintes alteragbes e inclusdes:

.1

Dispde sobre a
classificacéo de risco, os
regimes de controle de
notificagdo, cadastro e
registro e os requisitos
de rotulagem e
instru¢cBes de uso de
produtos para
diagnostico in vitro,
inclusive seus
instrumentos e d& outras
providéncias.

Art. 1° Esta Resolugdo tem por objetivo estabelecer a classificagdo de risco, os
regimes de controle de notificacdo, cadastro e registro e os requisitos de rotulagem e
instrugcdes de uso de produtos para diagnéstico in vitro, inclusive seus instrumentos.

Art. 3°[...]

| - alteracdo: modificacdo de informacdes apresentadas originalmente no processo
de registro, de cadastro ou de notificagdo de produto;

Il - cadastro de produto: ato privativo da ANVISA, apés avaliacdo e despacho
concessivo de seu dirigente, destinado a comprovar o direito de fabricacdo e de
importagdo de produtos para diagndstico in vitro classificados na classe de risco Il e
dispensados de registro na forma do 81° do art. 25 da Lei n° 6.360, de 1976, com a
indicacdo do nome, do fabricante, da finalidade e dos outros elementos que o
caracterizem;

XXII-A - notificacdo de produto: ato de comunicar & ANVISA a intencdo de
comercializagcdo dos produtos para diagndstico in vitro classificados na classe de risco |,
destinado a comprovar o direito de fabricacdo e de importagcdo daqueles produtos
dispensados de registro na forma do 81° do art. 25 da Lei n° 6.360, de 1976, com a
indicacdo do nome, do fabricante, da finalidade e dos outros elementos que o
caracterizem;

XXXVIIl - solicitante: pessoa juridica situada no Brasil, fabricante ou importadora,
que requer o registro, o cadastro ou a notificacdo de produto para diagnostico in vitro,
assumindo todas as responsabilidades legais relacionadas a veracidade das informaces e

a qualidade do produto no Pais;
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Art. 17 Os produtos para diagndstico in vitro da Classe | estdo sujeitos a notificagdo
e os da Classe Il, sujeitos a cadastro.

CAPITULO 1l
DOS REQUISITOS GERAIS E DOCUMENTAIS
Secéo |
Peticbes de Notificacdo, Cadastro ou Registro de Produtos

Art. 19 Para protocolizar as peticdes de notificagdo, de cadastro ou de registro de
produtos para diagnéstico in vitro, o solicitante deve apresentar:

81° Nao sera passivel de exigéncia técnica a petigcdo de cadastro ou registro que se
encontre com auséncia de documento, formuléarios e declaragdes preenchidos de forma

incompleta ou informacgdes faltantes, ensejando o indeferimento suméario da peticdo.

Art. 20 Os produtos para diagnéstico in vitro podem ser notificados, cadastrados ou
registrados em agrupamentos como familia quando:

§2° Produtos que podem ser utilizados em mdltiplos ensaios devem ser notificados,
cadastrados ou registrados separadamente, como produtos Unicos.

Secéo |l
Peticbes de Alteracdo de Notificagdo, Cadastro ou Registro de Produtos

Art. 22 Para protocolizar peticdo de alteracdo de notificacdo, de cadastro ou de
registro de produto para diagndstico in vitro, o solicitante deve apresentar:

Paragrafo Unico. Nao sera passivel de exigéncia técnica a peticdo de alteracdo de
cadastro ou registro que se encontre com auséncia de documento, formularios e
declaracdes preenchidos de forma incompleta ou informagdes faltantes, ensejando o

indeferimento sumario da peticao.

Art. 23 Nos casos de alteragdo, havendo necessidade de esgotamento de estoque
de produtos acabados, é permitida a importacéo e comercializagdo simultédnea das versdes
envolvidas até o fim do prazo de validade ou vida util do produto.
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Art. 24 [...]

[-]
Paragrafo Unico. N&do serd passivel de exigéncia técnica a peticdo de revalidagéo
gue se encontre com auséncia de documento, formularios e declaracbes preenchidos de

forma incompleta ou informacgdes faltantes, ensejando o indeferimento sumario da peti¢ao.

Art. 25 Os produtos sujeitos a notificagdo e cadastro ficam dispensados de
revalidacao.

Sec¢ao IV
Peticdes de Cancelamento de Notificagdo, Cadastro ou Registro de Produtos

Art. 26 O detentor da notificagdo, do cadastro ou do registro de produto para
diagnéstico in vitro que pretender ndo mais comercializa-lo no mercado brasileiro deve
peticionar o seu cancelamento por meio do formulario disponibilizado no portal eletrénico
da ANVISA.

Pardgrafo Unico. O cancelamento da notificagdo, do cadastro ou do registro ndo
exime o detentor da responsabilidade sobre os produtos colocados no mercado.

(-]

Art. 34 A rotulagem do produto deve estar em lingua portuguesa ou fazendo uso de
simbologia apropriada.

81° A rotulagem secundaria (externa) dos produtos para diagnéstico in vitro, deve
conter as seguintes informacdes:

VI - nmero de notificagdo, cadastro ou registro junto a ANVISA;

(-]

§3° A rotulagem primaria dos instrumentos deve ser indelével e conter as seguintes
informacdes:

IV - nimero de notificagdo, cadastro ou registro junto a ANVISA.

CAPITULO VI
DO CANCELAMENTO DE NOTIFICACAO, CADASTRO OU REGISTRO

Art. 36 A ANVISA podera cancelar a notificagdo, o cadastro ou o registro de produto
para diagndstico in vitro nos casos em que:
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Il - for comprovado que o produto ou processo de fabricacdo pode apresentar risco a
saude do consumidor, paciente, operador ou terceiros envolvidos; ou

Il - for identificada auséncia de informag¢6es ou erro no enquadramento sanitario dos
produtos sujeitos a notificagao.

Art. 36-A O produto notificado esta sujeito a auditoria, monitoramento de mercado e
inspecdo pela autoridade sanitaria competente e sendo constatada irregularidade, podera
ter sua notificagdo cancelada, sem prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e
penal cabiveis.

81° As alteragdes de notificagdo que acarretem em incorrecdo de informagdes ou
irregularidade do produto para diagnostico in vitro de Classe | poderdo determinar o

cancelamento da notificacao.

8§2° A ANVISA poderd a seu critério e a qualquer tempo solicitar informag¢des ou
esclarecimentos por meio de oficio eletrbnico antes da decisdo de cancelamento da
notificagcao irregular.

Art. 40 A manutencdo da conformidade entre as informacdes referentes aos
produtos e aquelas declaradas nos processos de notificagcdo, cadastro ou registro é de
responsabilidade da empresa solicitante.

Art. 42 [...]

Paragrafo Gnico. Aos regimes de notificagdo e de cadastro se aplicam as mesmas
tipificacdes das infragdes sanitarias e as cominagbes a elas associadas vigentes para o

regime de registro de produtos para diagnéstico in vitro.” (NR)

CAPITULO I
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 5° A liberagdo das notificacfes de dispositivos médicos, suas alteracdes e
demais atos, bem como as situacbes de regularidade dos produtos terdo publicizagdo
exclusivamente por meio do portal eletrénico da ANVISA, na se¢do de consulta a produtos

regularizados.

81° A publicizagdo do nimero de notificagdo ocorrera rotineiramente em até 30 dias
apos o pagamento da Taxa de Fiscalizacdo de VigilAncia Sanitéria pelo agente regulado,
independente de andlise documental por parte da ANVISA.

§2° Os produtos sujeitos a notificacdo somente poderdo ser industrializados,
expostos & venda ou entregues ao consumo apos a publicizagdo do referido nimero de
notificacdo, ou regularizagcdo na base de dados da ANVISA.

83° Os produtos fabricados em territério nacional exclusivamente para fins de
exportagdo ndo demandam notificagdo junto a ANVISA.
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84° Ndo haverd andlise técnica prévia das peticdes de notificagdo para que os
produtos sejam considerados regularizados, no entanto, a ANVISA reserva-se ao direito de
realizar avaliagbes documentais ou fiscais sobre os processos de notificacdo e suas
alteracdes a qualquer tempo.

Art. 6° O disposto na presente Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC sobre
notificacdo de dispositivos médicos se aplica aos processos aguardando primeira
manifestacdo, quando de sua entrada em wvigor.

81° Os processos de cadastro para os quais houver sido emitida exigéncia técnica
por parte da ANVISA apenas serdo conwertidos em notificacdes apds a comprovacdo do
atendimento daquela, mediante manifestagcdo expressa da Agéncia por meio da
publicizagdo do nimero de notificacao.

§2° Alternativamente, a requerente de cadastro submetido & exigéncia técnica
podera solicitar a desisténcia a pedido por meio do peticionamento eletronico da ANVISA.

Art. 7° Os produtos de classe de risco | terdo seus cadastros automaticamente
conwertidos em notificagdes quando da entrada em \igor da presente Resolugdo da
Diretoria Colegiada - RDC, considerando o mesmo numero de cadastro como sendo o
nimero de notificagao.

Art. 8° Fica revogado o art. 15 da Resolug¢ado da Diretoria Colegiada - RDC n° 40, de
26 de agosto de 2015.

Art. 9° As disposicdes previstas no art. 18 da Resolucdo da Diretoria Colegiada -
RDC n° 40, de 26 de agosto de 2015, e no paragrafo Unico do art. 44 da Resolugédo da
Diretoria Colegiada - RDC n° 36, de 2015, ambos alterados pela Resolu¢do da Diretoria
Colegiada - RDC n° 95, de 27 de julho de 2016, referentes a manutencdo de dossié
técnico por parte de fabricante nacional ou importador, sdo aplicavweis também ao regime

de notificacao.

Art. 10 Esta Resolugdo entra em vigor 60 (sessenta) dias apds sua publicagéo.

WILLIAM DIB

Diretor-Presidente

Saude Legis - Sistema de Legislacdo da Saude
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tipo documental Autenticacdo e representado pela funcéo hash criptogréfica conhecida como SHA-256, de
cédigo bc42780e075fd037¢c57bd046798036dc58b97b3f310b05acad1b8615b38ad774 foi autenticado de
acordo com as Legislagdes e normas vigentes! através da rede blockchain Matic Network, sob o identificador
Unico denominado NID 29052 dentro do sistema.

A autenticacdo eletrdbnica do documento intitulado "REGISTRO ANVISA e Certificado_Cama
Elétrica_10242640032_V. 27-06-2022", cujo assunto €& descrito como "REGISTRO ANVISA e
Certificado_Cama Elétrica_10242640032_V. 27-06-2022", faz prova de que em 24/08/2021 16:31:50, o
responsavel KSS Comércio e Industria de Equipamentos Médico Ltda (79.805.263/0001-28) tinha posse do
arquivo com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na prova de autenticidade, sendo de KSS
Comércio e Industria de Equipamentos Médico Ltda a responsabilidade, Unica e exclusiva, pela idoneidade do
documento apresentado a DAUTIN Blockchain Co.

Este CERTIFICADO foi emitido em 24/08/2021 16:35:01 através do sistema de autenticacdo eletrdnica da
empresa DAUTIN Blockchain Co. de acordo com o Art. 10, § 2° da MP 2200-2/2001, Art. 107 do Cddigo Civil e
Art. 411, em seus 88 2° e 3° do Codigo de Processo Civil, estando dessa maneira de acordo para o
cumprimento do Decreto 10278/2020.

Para mais informagcdes sobre a operacdo acesse o site https://www.dautin.com e informe o cddigo da
transacao blockchain 0x4608d062ab16bc8ef6256b479a525660b4180b2eb7cdc450a887e79b4cf5d42e.
Também é possivel acessar a consulta através da rede blockchain em https://polygonscan.com/

1 Legislagdo Vigente: Medida Proviséria n® 2200-2/2001, Cédigo Civil e Cédigo de Processo Civil.
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