[38.408.899/0001-59 |

+ CAD. ICMS:90860969-75
) 6/66 EQUIMED EQUIPAMENTOS
MEDICOS HOSPITAPARES LTDA.

RUA GRAGA ARANHA, 875 - BRCAO 01 - SALAE
VARGEM GRANDE - CEP 83321-020

|_ PINHAIS - PR _|

Pinhais, 11 de setembro de 2025.

Ao
SENADO FEDERAL
BRASILIA/DF

PROPOSTA COMERCIAL REF. AO PREGAO ELETRONICO N2 90075/2025
Processo n?00200.017764/2024-63

ABERTURA: 24/06/2025
HORARIO: 09:30 HRS

Razdo Social: Equimed Equipamentos Médicos Hospitalares Ltda.

CNPJ: 38.408.899/0001-59 - Inscrigdo Estadual: 90860969-75

Sdcio: Sérgio Edelberto Vdlerio Jiinior

CPF: 039.410.899-00 RG: 8.061.540-0/SESP/PR

Enderego Comercial: Rua Graga Aranha, n? 875, Brcdo 1, Sala E, Vargem Grande, Pinhais/PR, CEP 83.321-020.
Dados Bancdrios:

Banco do Brasil Caixa Economica Federal Banco Bradesco
Ag 1622-5 Ag 1630 -0p 003 Ag 01205

C/C: 89000-6 C/C3171-5 C/C: 14338-3
Contatos: telefone: (41) 3667-9820 - e-mail: equimed@uol.com.br

Declaramos:

Que concordamos com todas as condi¢cées 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 mdo-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.
Declaramos, ainda, que estamos enquadrados no Regime de Tributagdo de Empresa de Pequeno Porte, conforme estabelece Artigo

32da Lei Complementar 123, de 14 de dezembro de 2006.
Prezados Senhores,

Apresentamos nossa proposta comercial para fornecimento dos itens abaixo discriminados, conforme exigido no Edital de Pregdo
Eletrénico, que integra o instrumento convocatério da licitagdo em epigrafe.

PROPOSTA DE PRECOS

Marca/ Fabricante/ PRECO

ITEM | QTDE | UNID DESCRICAO Modelo/ Registro no 2
M.S. n® UNITARIO TOTAL

OTO - OFTALMOSCOPIO Aplicagio: Realizagio de exames
do ouvido externo. Exames oftalmoldgicos e para exames
gerais nao invasivos. Uso adulto, cabo antiderrapante em
metal ou termoplastico para alimentacdo energética de
pilhas ou bateria recarregavel em tensdo alimentacdo
220v ou bivolt, regulador de intensidade de luz. Cabega
de otoscdépio com lente e lampada convencional de LED.
01 3 UNID |Cabega de oftalmoscépio: disco com minimo de 19 lentes
com lampada convencional de LED. Acompanha jogo de
espéculos reutilizdveis (quantidade minima: 04 nos
tamanhos (2,5mm, 3mm, 4mm e 5 mm) para uso adulto e
estojo para acondicionamento do aparelho. Garantia
Minima na data da entrega: 12 meses.

DOCTOR DEVICES/
DOCTOR DEVICES -
PAQUISTAO/ BR-
400-103 + BR-200-
104/ 80901110034
80901110037

1.580,00 4.740,00

VALOR TOTAL DA PROPOSTA POR EXTENSO:

quatro mil, setecentos e quarenta reais B el

Rua Gracga Aranha, n°875| Barracédo 01 Sala E | Vargem Grande | Pinhais-PR | CEP 83.321-020
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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:

- cumpre os requisitos estabelecidos no artigo 3° da Lei Complementar n? 123, de 2006, estando apta a usufruir do tratamento
favorecido estabelecido em seus arts. 42 a 49;

- esta ciente e concorda com as condi¢des contidas no Edital e seus anexos;

- cumpre os requisitos para a habilitacdo definidos no Edital e que a proposta apresentada esta em conformidade com as
exigéncias editalicias;

- inexistem fatos impeditivos para sua habilitacdo 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°, XXXIII, da Constitui¢ao;

- a proposta foi elaborada de forma independente, nos termos da Instru¢dao Normativa SLTI/MPOG n?® 2, de 16 de setembro de
2009;

- ndo possui, em sua cadeia produtiva, empregados executando trabalho degradante ou for¢cado, observando o disposto nos
incisos Il e IV do art. 12 e no inciso III do art. 52 da Constituicdo Federal;

- conforme disposto no art. 93 da Lei n2 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 01 (um) funcionario em
minha empresa.

- declara sob as penas da lei, que na qualidade de proponente de procedimento licitatério sob a modalidade de Pregdo Eletronico,
que nenhum servidor publico, ou membro comissionado de érgao direto ou indireto da Administragdo Municipal, integra nosso
quadro societario, nem funcional, sob qualquer regime de contratagao.

. . Assinado de forma digital por
Sergio Edelberto Valerio sergio Edelberto Valerio

Junior:03941089900  Junior03941089900
Dados: 2025.09.11 10:09:10 -03'00'

Rua Gracga Aranha, n°875| Barracédo 01 Sala E | Vargem Grande | Pinhais-PR | CEP 83.321-020
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Cirtrgica Sao Felipe®
Produtos Para Saude

Oftalmoscopio iluminagao
consistente e duradoura
BR 400-103

ANVISA: 80901110034

* Lampada 2.5V ou 3.5V, Led ou Xénon.
sLampada de LED: de 4000K a 6500K.

* Vida util de 50.000 horas.

» Marcador de dioptria lluminado.

* Lente selada contra particulas de poeira.
*Cinco aberturas, com filtro.

* Alimentagdo através de 2 baterias tipo C ou
bateria recarregavel.

* Lentes: - 20 D a +20 D.
 Borracha de protecéo.
» Reostato para controle de intensidade da Luz

* Botdo Liga / Desliga

» Cabo em ago inox recartilhado (antiderrapante)
para melhor seguranca.

Acompanha:

Estojo para armazenamento.

Opcionais:

Baterias recarregaveis com carregador bivolt
automatico.
Opcoes de bateria de Li-ion ou NiMH.

www.cirurgicasaofelipe.com.br



Cirtrgica Sao Felipe®
Produtos Para Satude

Otoscopio profissional
BR 200-104

g

o *Yimagens meramente ilistrativas.

ANVISA: 80901110037

» Cabeca em aco inox com lente removivel.

* Sistema de iluminagao diretahalégena com
ldmpadaXénon ou LED.

» Ldmpada 2,5V ou 3,5V Xenon ou LED.
* Ldmpada de LED: de 4000K a 6500K.
* Vida util de 50.000 horas.

« Janela de visualizacao giratéria.

» Conexao para pera de insuflagéo (otoscopia
pneumatica)

« Controle de intensidade de luz.

» Cabo em ago inox recartilhado (antiderrapante)
para melhor seguranca.

* Alimentacéo 2 baterias tipo C.

* Lente de ampliagdo 3 vezes.

www.cirurgicasaofelipe.com.br

Acompanha:

05 Espéculos reutilizaveis de diferentes tamanhos.
01 Estojo para armazenamento.

Opcionais:

Lente de ampliacédo 4 ou 5 vezes.

Cabo recarregavel por USB e rede eletrénica.
Espéculos descartaveis e/ou reutilizaveis,
disponiveis em diferentes tamanhos.

Baterias recarregaveis com carregador bivolt
automatico.

Opcoes de bateria de Li-ion ou NiMH.
Dispensador para Espéculos.



CERTIFICADO DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE
EMITIDO POR ORGANISMO DE CERTIFICACAO DE PRODUTOS ACREDITADO PELA CGCRE
CONFORMITY ASSESSMENT CERTIFICATE ISSUED BY A CERTIFICATION BODY ACCREDITED BY CGCRE

Certificado N°:

. . ..

Certificate No. NCC 24.07169 Revis&o/revision n°.: 01

Data de emisséo: Certificado de Conformidade valido somente acompanhado das paginas de 1 a 3
N ) 14/03/2024 o h ;

Emission date: Certificate valid only accompanied of pages 1 through 3

Dat.a-de validade: INDETERMINADA

Validity date:

Cirurgica Sao Felipe Produtos Para Saude LTDA

Solicitante: Rua Graga Aranha, 875, barracdo 2, sala C, Vargem Grande, Pinhais/PR,
Applicant: CNPJ: 07.626.776/0001-60, CEP: 83.321-020
Brasil
Produto: -
Product: Otoscopio

Marca / Modelo:

Brand / Model: BR-200-101 e BR-200-104

Fabricante (Fabricante )
Doctor Devices

legal): .
Manufacturer (legal Kashmir Road, ) )
manufacture): Pacca Garah 51310 Sialkot - Pakistan

Assinado de forma digital por WILSON
MONTEIRO BONATO JUNIOR:04261009803

Wilson Bonato

Gerente Técnico
Technical Manager

Certificado emitido conforme, requisitos de avaliagéo da
conformidade para equipamentos sob regime de vigilancia sanitaria, anexo a Portaria Inmetro n° 384, de 18 de dezembro de 2020.

Certificate issued in accordance with the conformity assessment requirements equipment under sanitary surveillance system,
annex to Inmetro’s ordinance no. 384 of December 18, 2020.

1. Este certificado somente pode ser reproduzido com todas as folhas.
This certificate may only be reproduced with all its pages.

2. Asituagao e autenticidade deste certificado podem ser verificadas no website oficial do Inmetro.
The status and authenticity of this certificate may be verified by visiting Inmetro’s website.

3. Este certificado de conformidade foi emitido por um organismo de certifica¢@o acreditado pela Cgcre - Coordenacgdo Geral de Acreditacao.
This certificate of conformity was issued by a product certification body accredited by Cgcre.

NCC Certifica¢des do Brasil Ltda.
. . ) Acreditacéo Cgcre n° 0034 (16/10/2003)
ngr'zgi‘gfe ?gﬁ'gg por Av. Orosimbo Maia, 360, Campinas, SP, CEP 13010-211
y: CNPJ n° 16.587.151/0001-28
www.nccgroup.com.br

FNCC_735 Pégina/ Page 1 de / of 3 Rev.06




CERTIFICADO DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE

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

Certificado N°:

. . ..

Certificate No. NCC 24.07169 Revis&o/revision n°.: 01

Data de emisséo: Certificado de Conformidade valido somente acompanhado das paginas de 1 a 3
N ) 14/03/2024 o h ;

Emission date: Certificate valid only accompanied of pages 1 through 3

. . Doctor Devices
Unidade(s) fabril (s) Igbal Nagar

(Manufacturing location(s))  amnabad Road, Zip Code 51310 Sialkot — Pakistan

Este certificado é emitido como uma verificagdo que amostras, representativas da linha de produgéo, foram avaliadas e ensaiadas e atenderam as
normas listadas abaixo, e que o sistema de gestdo da qualidade do fabricante, relativo aos produtos cobertos por este certificado, foi avaliado e
atendeu aos requisitos de sistema da qualidade da Portaria Inmetro. Este certificado é concedido sujeito as condig6es previstas na Portaria
Inmetro.

This certificate is issued as verification that samples, representative of production, were assessed and tested and found to comply with the
standards listed below and that the manufacturer’s quality system, relating to the products covered by this certificate, was assessed and found to
comply with the Inmetro quality system requirements. This certificate is granted subject to the conditions as set out in Inmetro Rules.

NORMAS:

STANDARDS:

ABNT NBR IEC 60601-1:2010 + Emenda 1:2016
ABNT NBR IEC 60601-1-2:2017

ABNT NBR IEC 60601-1-6:2011 + Emenda 1: 2020
ABNT NBR IEC 60601-1-9:2010 + Emenda 1: 2014

Este certificado ndo indica conformidade com outros requisitos de seguranca e desempenho do que os expressamente incluidos nas normas
listadas acima.

This certificate does not indicate compliance with safety and performance requirements other than those expressly included in the standards listed
above.

RELATORIOS DE ENSAIO E AVALIACAO:

TEST AND ASSESSMENT REPORTS:

Amostras do equipamento listado passaram com sucesso nas avaliagdes e ensaios registrados em:
Samples of the equipment listed has successfully met the assessment and test requirements as recorded in:

Registro de avaliagdo da conformidade técnica (apresenta a verificagdo dos documentos utilizados para analise e as conclusGes para a
recomendacao da certificacdo):

Technical conformity assessment register (assessment that presents the verification of the documents used for analysis and recommendation of
certification conclusions):

BPM: 785983

Processo: 59081/20.2

Data do aceite da proposta inicial: 03/06/2020

Data da auditoria inicial: 11/04/23

** Informagdes sobre as manutengdes estardo presentes nos atestados (“Confirmacédo da Manutengdo”), de cada um dos acompanhamentos.

Relatério(s) de ensaio:
Test report(s):

N° do relatério Norma Laboratério Data de emisséao
IBEC 220388 ABNT NBR IEC 60601-1:2010 + Emenda 1:2016 IBEC 03/03/2022
IBEC 220387 ABNT NBR IEC 60601-1-2:2017 23/02/2022
PRODUTO:
PRODUCT:

Produtos e sistemas abrangidos por este certificado estéo especificados como segue:
Products and systems covered by this certificate are specified as follows:

O Otoscopio e acessorios deve ser usado por profissionais treinados destinam-se ao exame do ouvido, do canal auditivo e o timpano. Este
instrumento tem uma lente de aumento 6ptica, alimentado por bateria, é recomendado para uso por profissional da satde qualificado para avaliar a
salde do ouvido através da transmisséo de luz para o canal auditivo.

Caracteristicas técnicas da Familia:

Marca Modelos Descricao técnica Cédigo de barras
Tensao: 2x 1,5 Vdc

Doctor Frequéncia: -

Devices BR-200-101 e BR-200-104 Poténcia/Corrente: - n/a

FNCC_735 Pégina/ Page 2 de / of 3 Rev.06




CERTIFICADO DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE

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

Certificado N°:

. . ..
Certificate No. Revisao/revision n°.: 01

NCC 24.07169

Certificado de Conformidade valido somente acompanhado das paginas de 1 a 3
Certificate valid only accompanied of pages 1 through 3

Data de emissao:

Emission date: 14/03/2024

CONDICOES DE CERTIFICACAO:

CONDITIONS OF CERTIFICATION:

Modelo 5: Ensaio de tipo, avaliacdo e aprovacdo do Sistema de Gestdo da Qualidade do fabricante, acompanhamento através de auditorias no
fabricante e ensaio em amostras retiradas no comércio e no fabricante. Modelo baseado no ensaio de tipo e acompanhado de avaliacdo das
medidas tomadas pelo fabricante para o Sistema de Gestao da Qualidade de sua produgdo, seguido de um acompanhamento a cada 15 meses,
por meio de auditorias, do controle da qualidade da fabrica e de ensaios de verificagdo em amostras tomadas no comércio e na fabrica.

Model 5: Type test, evaluation and approval of the manufacturer’s Quality Management System, surveillance through audits on the factory and test
on samples taken in market and on the manufacturer. Model based on the type of test and accompanied by evaluation of the actions taken by the
manufacturer for the Quality Management System of its production, followed by a follow-up every 15 months by means of audits of the factory
quality control and test checks in samples taken in market and factory.

A validade deste Certificado esta atrelada a realizagdo das avaliagbes de manutengdo e tratamento de possiveis ndo conformidades de acordo
com as orientacdes da NCC e previstas no RAC especifico da Portaria Inmetro n°. 384, de 18 de dezembro de 2020. Para verificagdo da condigao
atualizada de regularidade deste Certificado de Conformidade deve ser consultado o banco de dados de produtos e servigos certificados do
Inmetro.

The validity of this certificate is linked to carrying out evaluations of maintenance and treatment of possible non-compliance in accordance with the
orientations of the NCC and Inmetro Ordinance no. 384 of December 18, 2020. For verification of updated condition of regularity from this
Conformity’s Certificate, must be checked on product and services data bank certificated from Inmetro.

Este Certificado é valido apenas para os equipamentos de modelos idénticos aos equipamentos efetivamente ensaiados. Quaisquer modificagées
nos projetos, bem como a utilizagdo de componentes e/ou materiais diferentes daqueles definidos pela documentacéo descritiva dos
equipamentos, sem a prévia autorizagédo da NCC, invalidardo este Certificado.

This Certificate is valid only for models identical to those effectively tested. Any modifications to the projects and the use of components and / or
different materials from those defined by descriptive documentation of the equipment, without the prior permission of NCC, will invalidate this
certificate.

O usuario tem a responsabilidade de assegurar que os produtos serdo instalados em atendimento as instru¢cdes do fabricante e as normas
aplicadas a estes.

The user has the responsibility to ensure that the products will be installed in compliance with manufacturer's instructions and standards applied to
them.

Outras especificacfes:

Tipo de protegdo contrachoque elétrico: Energizado Internamente
Grau de protecéo contrachoque elétrico: Tipo B

Grau de protecdo contra penetracao de liquidos: IPX0

Modo de operagédo: Operagéo continua

Nao adequado na presenca de mistura anestésica inflamavel
Verséo do software: N/A

Acessorios:
Lista dos acessoérios e partes ensaiados em conjunto com o produto
Espéculos auriculares reutilizaveis
Estojo
Pilha 1,5 Vdc

Qutros acessorios
n/a

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

Documento Descricao Revisao
Manual Manual do usuério 1.2 (22/06/2022)

DD-DMR-028 Projeto do produto avaliado - BR-200-101 00

DD-DMR-026 Projeto do produto avaliado - BR-200-104 00

Histérico da Revisao:

Revisdo Certificado Data da Revisédo Processo Descricao
00 NCC 24.07169 14/03/2024 59081/20.2 Emisséo inicial
01 NCC 24.07169 28/03/2024 59081/20.2 Corregéo da descricdo do RHP.
FNCC_735 Pégina/ Page 3 de / of 3 Rev.06




CERTIFICADO DE AVALIAGAO DA CONFORMIDADE

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

Certificado N°:

Certificate No. NCC 23.07165 Revisao/revision n°.: 00
Data de emissao: 28/12/2023 Certificado de Conformidade vélido somente acompanhado das paginas de 1 a 3
Emission date: Certificate valid only accompanied of pages 1 through 3
Data de validade: INDETERMINADA
Validity date:
Cirurgica Sao Felipe Produtos Para Saude LTDA
Solicitante: Rua Graca Aranha, 875, barracéo 2, sala C, Vargem Grande, Pinhais/PR,
Applicant: CNPJ: 07.626.776/0001-60, CEP: 83321-020
Brasil
Produto:

Product: Oftamoscoépio

Marca / Modelo:

Brand / Model: BR-400-103 e BR-400-104

Fabricante (Fabricante .
Doctor Devices

legal): )
Manufacturer (legal Kashmir Road, ) )
manufacture): Pacca Garah 51310 Sialkot - Pakistan

Assinado de forma digital por WILSON
MONTEIRO BONATO JUNIOR:04261009803

Wilson Bonato
Gerente Técnico
Technical Manager

Certificado emitido conforme, requisitos de avaliacao da
conformidade para equipamentos sob regime de vigilancia sanitaria, anexo a Portaria Inmetro n° 384, de 18 de dezembro de 2020.

Certificate issued in accordance with the conformity assessment requirements equipment under sanitary surveillance system,
annex to Inmetro’s ordinance no. 384 of December 18, 2020.

1. Este certificado somente pode ser reproduzido com todas as folhas.
This certificate may only be reproduced with all its pages.

2. A situagdo e autenticidade deste certificado podem ser verificadas no website oficial do Inmetro.
The status and authenticity of this certificate may be verified by visiting Inmetro’s website.

3. Este certificado de conformidade foi emitido por um organismo de certificagéo acreditado pela Cgcre - Coordenagédo Geral de Acreditacéo.
This certificate of conformity was issued by a product certification body accredited by Cgcre.

NCC Certificagdes do Brasil Ltda.
Certificado emitido por: Acreditagdo Cgcre n° 0034 (16/10/2003)
Certificate issued by: ' Av. Orosimbo Maia, 360, Campinas, SP, CEP 13010-211
’ CNPJ n°® 16.587.151/0001-28
www.nccgroup.com.br

FNCC_735 Pagina/ Page 1 de / of 3 Rev.05
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CERTIFICADO DE AVALIAGAO DA CONFORMIDADE

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

Certificado N°:

. .
Certificate No. NCC 23.07165 Revisao/revision n°.: 00

Data de emissao: 28/12/2023 Certificado de Conformidade vélido somente acompanhado das paginas de 1 a 3
Emission date: Certificate valid only accompanied of pages 1 through 3

. . Doctor Devices
Unidade(s) fabril (s) Igbal Nagar

(Manufacturing location(s))  Amnabad Road, Zip Code 51310 Sialkot — Pakistan

Este certificado é emitido como uma verificagdo que amostras, representativas da linha de produgéo, foram avaliadas e ensaiadas e atenderam as
normas listadas abaixo, e que o sistema de gestdo da qualidade do fabricante, relativo aos produtos cobertos por este certificado, foi avaliado e
atendeu aos requisitos de sistema da qualidade da Portaria Inmetro. Este certificado é concedido sujeito as condigbes previstas na Portaria
Inmetro.

This certificate is issued as verification that samples, representative of production, were assessed and tested and found to comply with the
standards listed below and that the manufacturer’s quality system, relating to the products covered by this certificate, was assessed and found to
comply with the Inmetro quality system requirements. This certificate is granted subject to the conditions as set out in Inmetro Rules.

NORMAS:

STANDARDS:

ABNT NBR IEC 60601-1: 2010 + Emenda 1: 2016

ABNT NBR IEC 60601-1-2:2017

ABNT NBR IEC 60601-1-6:2011 + Emenda 1: 2020

ABNT NBR IEC 60601-1-9:2014

Este certificado nao indica conformidade com outros requisitos de seguranga e desempenho do que os expressamente incluidos nas normas
listadas acima.

This certificate does not indicate compliance with safety and performance requirements other than those expressly included in the standards listed
above.

RELATORIOS DE ENSAIO E AVALIAGAO:

TEST AND ASSESSMENT REPORTS:

Amostras do equipamento listado passaram com sucesso nas avaliagdes e ensaios registrados em:
Samples of the equipment listed has successfully met the assessment and test requirements as recorded in:

Registro de avaliacdo da conformidade técnica (apresenta a verificagdo dos documentos utilizados para andlise e as conclusdes para a
recomendacao da certificagdo):

Technical conformity assessment register (assessment that presents the verification of the documents used for analysis and recommendation of
certification conclusions):

BPM: 777503

Processo: 59081/20.3

Data do aceite da proposta inicial: 02/06/2020

Data da auditoria inicial: 11/04/23

Relatério(s) de ensaio:

Test report(s):
N° do relatério Norma Laboratorio Data de emissao
IBEC 212775 ABNT NBR IEC 60601-1:2010 + Emenda 1:2016 IBEC 16/02/2022
IBEC 212774 ABNT NBR IEC 60601-1-2:2017 30/12/2021
PRODUTO:
PRODUCT:

Produtos e sistemas abrangidos por este certificado estdo especificados como segue:
Products and systems covered by this certificate are specified as follows:

O Oftalmoscépio foi projetado para o exame do olho. Indicado para examinar o interior do olho e estruturas relacionadas por exemplo, fundo
(retina), cérnea, aquoso, cristalino e vitreo.

Caracteristicas técnicas da Familia:

Modelo Tensao Frequéncia Poténcia/Corrente Marca

BR-400-103 . )

BR-400-104 2 Pilhas de 1.2 Vac - - Doctor Devices
FNCC_735 Pagina/ Page 2 de / of 3 Rev.05
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CERTIFICADO DE AVALIAGAO DA CONFORMIDADE

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

Certificado N°:

. .
Certificate No. NCC 23.07165 Revisao/revision n°.: 00

Data de emissao: 28/12/2023 Certificado de Conformidade vélido somente acompanhado das paginas de 1 a 3
Emission date: Certificate valid only accompanied of pages 1 through 3

CONDIGOES DE CERTIFICAGAO:

CONDITIONS OF CERTIFICATION:

Modelo 5: Ensaio de tipo, avaliagdo e aprovagéo do Sistema de Gestdo da Qualidade do fabricante, acompanhamento através de auditorias no
fabricante e ensaio em amostras retiradas no comércio e no fabricante. Modelo baseado no ensaio de tipo e acompanhado de avaliagdo das
medidas tomadas pelo fabricante para o Sistema de Gestdo da Qualidade de sua produgdo, seguido de um acompanhamento a cada 15 meses,
por meio de auditorias, do controle da qualidade da fabrica e de ensaios de verificagdo em amostras tomadas no comércio e na fabrica.

Model 5: Type test, evaluation and approval of the manufacturer’s Quality Management System, surveillance through audits on the factory and test
on samples taken in market and on the manufacturer. Model based on the type of test and accompanied by evaluation of the actions taken by the
manufacturer for the Quality Management System of its production, followed by a follow-up every 15 months by means of audits of the factory
quality control and test checks in samples taken in market and factory.

A validade deste Certificado esta atrelada a realizagdo das avaliagdes de manutengdo e tratamento de possiveis ndo conformidades de acordo
com as orientagdes da NCC e previstas no RAC especifico da Portaria Inmetro n°. 384, de 18 de dezembro de 2020. Para verificagéo da condigéo
atualizada de regularidade deste Certificado de Conformidade deve ser consultado o banco de dados de produtos e servigos certificados do
Inmetro.

The validity of this certificate is linked to carrying out evaluations of maintenance and treatment of possible non-compliance in accordance with the
orientations of the NCC and Inmetro Ordinance no. 384 of December 18, 2020. For verification of updated condition of regularity from this
Conformity’s Certificate, must be checked on product and services data bank certificated from Inmetro.

Este Certificado é valido apenas para os equipamentos de modelos idénticos aos equipamentos efetivamente ensaiados. Quaisquer modificagdes
nos projetos, bem como a utlizagdo de componentes e/ou materiais diferentes daqueles definidos pela documentagdo descritiva dos
equipamentos, sem a prévia autorizagdo da NCC, invalidaréo este Certificado.

This Certificate is valid only for models identical to those effectively tested. Any modifications to the projects and the use of components and / or
different materials from those defined by descriptive documentation of the equipment, without the prior permission of NCC, will invalidate this
certificate.

O usuario tem a responsabilidade de assegurar que os produtos serdo instalados em atendimento as instru¢gdes do fabricante e as normas
aplicadas a estes.

The user has the responsibility to ensure that the products will be installed in compliance with manufacturer's instructions and standards applied to
them.

Outras especificagoes:

Tipo de protegao contrachoque elétrico: Energizado Internamente
Grau de protegéo contrachoque elétrico: Tipo B

Grau de protegéo contra penetracéo de liquidos: IPXO0

Modo de operagéo: Operagao continua

Nao adequado na presenca de mistura anestésica inflamavel
Versao do software: N/A

Caodigo de barras: N/A

Lista dos acessorios e partes ensaiados em conjunto com o produto:
- Estojo

- Pilhas/Baterias

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

Documento Descrigao Revisao
Manual Manual do usuéario - BR400-104 1.1 (02/06/2022)
Manual Manual do usuario - BR400-103 1.1 (05/04/2022)

DD-DMR-25 Projeto do produto avaliado - BR400-104 00

DD-DMRO046 Projeto do produto avaliado - BR400-103 00

Histérico da Revisao:

Reviséo Certificado Data da Reviséo Processo Descricao
00 NCC 23.07165 28/12/2023 59081/20.3 Emissao inicial
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