Pregéo Eletronico n°031/2021
Processo Administrativo: 1158/2021
Objeto: Registro de Precos para eventual aquisicdo de mobilidrios, equipamentos e materiais
hospitalares de interesse da Secretaria Municipal de Saiide de Chapadinha..

®
Documentos de Habilitacido da Empresa:

GIGANTE RECEM NASCIDO LTDA
CNPJ: 62.413.869/0001-15

Avenida Presidente Vargas n® 310- Centro- Chapadinha/MA
CNPJ: 06.117.709/0001-58
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GIGANTE RECER NASCIDO LTDA.

12* ALTERACAO CONTRATUAL

ERICA VERNILE PEREIRA VEZONO., brasileira, natural de Ribeirio Preto/SP,
nascida em 14/08/1970, casada sob regime de comunhdo parcial de bens, empreséria,
portadora da cédula de identidade R.G. n° 18.294.531-5 SSP/SP e CPF n°® 138.771.588-
70, residente a Rua Orlandia, n° 118, Jardim Paulista, Cep.: 14.090-240, Ribeirdo Preto.
Sédo Paulo;

HENRIQUE FERREIRA VEZONQ. brasileiro, natural de Barretos/SP. nascido em

27/04/1964, casado sob regime de comunhdo parcial de bens. empresério, portador da

cédula de identidade R.G. n°® 13.072.892-5 SSP/SP e CPF n°® 052.767.158-40, residente
. a Rua Orlandia, n® 118, Jardim Paulista. Cep.: 14.090-240, Ribeirdo Preto, Sdo Paulo:

..unicos socios componenies da Sociedade Empresaria Limitada. que gira
com sede ¢ foro na cidade de Ribeirdo Preto, Estado de Sao Paulo, sob a denominagio
social de “GIGANTE RECEM NASCIDO LTDA.”. conforme Contrato Social
registrado com NIRE sob n® 35.209.136.269 em 28/02/1990 ¢ ultima Alteragio
Contratual registrada sob n" 159.401/20-3 em 12/05/2020 na Junta Comercial do Estado
de Sdo Paulo, inscrita no CNPJ sob n® 62.413,869/0001-15, os quais resolvem neste ato.
fazer nova Alteragdo de Contrato Social ¢ consolidar todas as clausulas contratuais em
vigor nos termos do Novo Cédigo Civil conforme Lei n® 10.406 de 10/01/2002. de
acordo com o que estabelecem as clausulas ¢ condigdes seguintes:-

1- DA SAIDA DE SOCIO

Na data do registro, dessa Alteragdo de Contrato, no 6rgdo competenic. retira-se da
sociedade por livre e espontdnea vontade o socio. HENRIQUE FERREIRA
VEZONO. acima qualificado. vendendo e transferindo todas as suas quotas de capital
social que possuia na sociedade.

. Il - DA CESSAO DE QUOTAS

HENRIQUE FERREIRA VEZONQ. que possui na sociedade 150.000 (cento e
cinquenta mil) quotas no valor de R$ 1 9t} (um real) cada umz. a qual vende e transfere
todas essas Guotas da seguinte forma. abaixo:

# 150.000 (cente e singuenta mii; uyuolas para ERICA VERNILE PEREIRA

VEZONQ, sendo cletuado o pagamento em 15 (quinze) parcelas no valor de R$ e
10.000.00 (dez mil 1eais) com o primeiro vencimento a partis da data do registro <
deste instrumento;
1
A socia adguirente efetuara o pagamonto das guotas caquiridas, neste ato, com MOEDA (h\
CORRENTE DO PAIS, conforme acim: citado dando ¢ recebende assim, o socio
Confira os dados do ato em: hitps://selodigital tipb. jus.br ou Consulte o Documento em: hitps adob not.bridoc WTT611207215736918832
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cedente, plena, geral ¢ irrevogavel qun.l.,ﬁu de todos os seus direitos e obrigagdes que
possui na sociedade sobre as quotas -.'antu.bm

Sendo assim, perfazendo um total de-lSi).UOU (cento e cinquenta mil) quotas a serem
transferidas a sécia adquirente, ficando a sua totalidade distribuida a sécia da seguinte

forma:
DA NOVA COMPOSICAO DO CAPITAL
SOCIA % QUOTAS R$
ERICA VERNILE PEREIRA VEZONO 100,00 300.000 | 300.000,00
TOTAL DO CAPITAL SOCIAL 100,00 300.000 | 300.000,00 |
111 - DA ADMINISTRACAO DA SOCIEDADE

. A administragiio e a representagio da sociedade serido exercidas, somente, pela

sécia ERICA VERNILE PEREIRA VEZONO, com poderes e atribuigdes de realizar
todas as operagdes para a consecugdo de seu objeto social, representando a sociedade
ativa e passiva. judicial ¢ extrajudicialmente.

1V - DA RETIRADA PRO-LABORE

A socia poderi efetuar retiradas mensais a titulo de pré-labore. as quais seriio
levadas a débito da conta de despesas gerais da empresa, observadas as disposigdes
regulamentares pertinentes.

V - DO EXERCICIO - BALANCOS - LUCROS/PERDAS

A trinta e um de dezembro de cada ano. serd levantado um balango geral da Empresa.

No caso de verificarem-se prejuizos. serdo eles mantidos em conta especial, para sua

cobertura com lucros futuros, ndo havendo essa possibilidade, sera suportado pela socia.

ao seu capital social na Empresa.

§ Unico: A critério da socia podera ser levantado mensalmente um Balango Geral para

apuragdio de lucros ou prejuizos. No caso de apuragio de lucros. estes poderdo ser
. distribuidos mensalmente a socia.

VI -DO FALECIMENTO
Dando-se o falecimento da socia, a Lmpresa nido se dissolvera. continuara com seus
herdeiros e ou representantes legais.

VIl - DA DECLARACAQO DE DESIMPEDIMENTO
A sécia administradora declara sob as penas da lei. que ndo estd impedida, por lei
especial, ¢ nem condenada ou encontra-se sob efeitos da condenagdo, a pena que vede, QO

ainda que temporariamente, a exercer a administragdo empresarial e o acesso a cargos
piblicos: ou por crime falimeniar. de prevaricagio. peita ou suborno. concussio. | \
peculato: ou contra a cconomia popular, contra o sisiema iinanceiro nacional, contra as r*\

Caonfira os dados do ato em; hitps://selodigital.tjpb.jus.br ou Consulte o D ttp ! to/7T7611207215736019832
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normas de defesa da concorréncia. conira as relagdes de consumo. a € publica ou a
L] L]

propriedade. oo

As divergéncias que se verificarem na empresa, inclusive no caso de falecimento da
socia, entre os seus herdeiros, serdo resolvidas mediante juizo arbitral. Fica eleito o foro
da comarca de Ribeirdo Preto/SP, para dirimir quaisquer duvidas oriundas a este
contrato.

Em virtude das alterag¢des ocorridas, os socios resolvem dar nova redagio ao
Contrato Social, consolidando todas as suas cliusulas neste instrumento.

CONSOLIDACAO DO CONTRATO SOCIAL
. GIGANTE RECEM NASCIDO LTDA.

1 - DO TIPO JURIDICO DA SOCIEDADE
A sociedade € do tipo juridico de “Sociedade Empresaria Limitada™, ¢ rege-se pelas
clausulas ¢ condig¢des deste instrumento e nos casos omissos pela legislagdo vigente.

11 - DA DENOMINACAO SOCIAL )
A sociedade gira sob a denominag¢io social de:- *GIGANTE RECEM NASCIDO
LTDA.”

111 - DO OBJETO SOCIAL
A sociedade tem por objeto social a exploragiao do ramo de:- “Fabricac¢io, comércio
atacadista, importagio e exportagiio, de aparelhos ¢ equipamentos eletromédicos,
moveis com predominincia de metal, instrumentos, materiais, utensilios e
mobilidrios (para uso médico, hospitalar, odontolégico, veterinario e correlatos ¢
laboratérios em geral) maquinas industriais, produtos, artefatos e artigos para
esporte e fitness. Comércio atacadista de proteses, :urtigos de ortopedia e
colchoaria, miquinas para uso médico hospitalar ¢ equipamentos de informitica.
. Prestagio de servigos correlatos i atividade comercial, tais como reparagio,
manuteng¢io, instalagio, assisténcia técnica, locacio (sem operador) e comodato.
Deposito de mercadorias para terceiros™.

1V - DA SEDE SOCIAL

A sede social esta instalada na “*Rua Martins Pena, n° 93, Campos Eliseos, Cep.:
14.080-620, Ribeirao Preto, Sio Pauls™

§ Unico:- Podendo. entretanto, abrir ¢ fechar filiais, em qualquer parte do territorio
nacional. com ou sem capitais autdononios para 0s devidos fins.

A
V-DO CAPITAL SOCIAL = \

O Capital Social é de RS 300.000.00 (irezentos mil reais). divididos em 300.000

(trezentas mil) quotas no valor de R$ 1.00 (um real) cadz uma, ja integralizados. com Jﬁ\
Caonfira os dados do ato em: https://selodigital tjpb.jus.br ou C ite o Dc am: https:f ac 3s.not.bridoc T7611207215736919832
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MOEDA CORRENTE DO PAIS, cqlu totalidade estd subscrita e distribuida a socia, da
. ~ L]
seguinte forma:- 9 89
Ld L
o2 .
SOCIA o [ QUOTAS RS
|
ERICA VERNILE PEREIRA VEZONC - { 100,00 300.000 300.000, 00
TOTAL DO CAPITAL SOCIAL ~~ " T100,00 300.000 300.000,00

§ Unico: A responsabilidade da sécia é limitada ao capital integralizado

VI - DA DURACAO DA SOCIEDADE

A sociedade tera sua duragdio por tempo indeterminado. podendo ser dissolvida em :
qualquer época, uma vez observada a legislagdo vigente. considerando-se seu inicio em

28 de Fevereiro de 1990.

. VII - DA ADMINISTRACAO DA SOCIEDADE
A administragio ¢ a representagio da sociedade serdo exercidas, somente, pela
socia ERICA VERNILE PEREIRA VEZONO, com poderes ¢ atribuigoes de realizar
todas as operagOes para a consecugdo de seu objeto social, representando a sociedade
ativa e passiva, judicial e extrajudicialmente.

VIl - DA RETIRADA PRO-LABORE

A socia poderi efetuar retiradas mensais a titulo de pré-labore, as quais serdo
levadas a débito da conta de despesas gerais da empresa, observadas as disposigdes
regulamentares pertinentes.

IX - DO EXERCICIO SOCIAL - BALANCOS - LUCROS/PERDAS

A trinta ¢ um de dezembro de cada ano. sera levantado um balango geral da Empresa.

No caso de verificarem-se prejuizos, serdo cles mantidos em conta especial, para sua

cobertura com lucros futuros, ndo havendo essa possibilidade, sera suportado pela socia,

a0 seu capital social na Empresa.

§ Unico: A critério da socia podera ser ievantado mensalmente um Balango Geral para

apuragdo de lucros ou prejuizos. No caso de apuragdo de lucros. estes poderdo ser
. distribuidos mensalmente a sdcia.

X - DO FALECIMENTO
Dando-se o falecimento da socia. a Fmpresa ndo se dissolvera, continuard com seus
herdeiros € ou representantes legais.

XI - DA DECLARACAO DE DESIMPEDIMENTO

A sécia administradora declara sob as penas da lei. que ndio estd impedida. por lei
especial, e nem condenada ou encontram-se sob efeitos da condenagiio, a pena que vede. 4
ainda que tenmiporariamente. a exercer a administragio empresarial € 0 acesso a cargos «
publicos: ou por crime falimentar, dc prevaricagdo, peita ou suborno, Concussao. %

peculato: ou contra a cconomia popular, contra o sisiwina financeiro nacional, contra as
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normas de defesa da concorréncia, r.unlrd as relagdes de consumo, a fé publica ou a
propriedade. .-

X1 - DAS REUNIOES E DELIBERACOES SOCIAIS

Quaisquer deliberagdes a serem tomadas, serdio decididas em Alteragdo Contratual
assinada pela socia, tornando-se assim dispensiveis as reunides para decidirem sobre a
matéria que seria objeto delas.

XIII - DAS DIVERGENCIAS SOCIAIS E FORO

As divergéncias que se verificarem na empresa, inclusive no caso de falecimento da
socia, entre os seus herdeiros, serdo resolvidas mediante juizo arbitral. Fica eleito o foro
da comarca de Ribeirdo Preto/SP, para dirimir quaisquer dividas oriundas a este
contrato.

X1V - DA RESPONSABILIDADE TECNICA
A Responsabilidade Técnica pelos servigos prestados na sociedade, perante o Conselho
Regional de Engenharia, Arquitetura e Agronomia - CREA/SP ficard a cargo de um
profissional devidamente habilitado, conforme disposto nas normas do Conselho
Federal de Engenharia. Arquitetura e Agronomia.

E assim, por estarem justos e contratados. obrigam-se liviemente a cumprir e respeitar o
presente Instrumento de Alteragdo e Consolidagdo das Clausulas Contratuais em vigor,
lavrado em 03 (trés) vias de igual teor ¢ para o mesmo fim, assinadas pelos socios,
perante as testemunhas abaixo assinadas.

Ribeiriio Preto - SP, 16 de Junho de 2021.

./ \ i

ERICA VEZRNILE PEREIRA VEZONO HENRIQUE Fﬁfﬂfmm VEZONO

(CEDENTE)

TESTEMUNHAS:

< o
/.ldlsé Ciriero Gomes Fabio José¢ Lieme de Cag‘pos
R.G. N" 6.914.249-X S5P/SP R.G. N 22956.273-5 SSP/SP
CPF N” 748.204.438-87 CPF N" 175.552.068-06
Confira os dados do ato am: htips://selodigital tipb._jus.br ou C ite o D to em: hitps:/ dob .not.brfdocumento/77611207215736919832
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REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAIBA
CARTORIO AZEVEDO BASTOS
FUNDADO EM 1888
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDICOES E TUTELAS DA COMARCA DE JOAO
PESSOA

Av. Epitacio Pessoa, 1145 Bairro dos Estados 58030-00, Jodo Pessoa PB
Tel.: (83) 3244-5404 / Fax: (83) 3244-5484
hitp://www.azevedobastos.not.br
E-mail: cartorio@azevedobastos.not.br

DECLARACAO DE SERVIGO DE AUTENTICACAO DIGITAL

O Bel. Valber Azevédo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e Obitos e Privativo de Casamentos, Interdigdes e Tutelas
com atribui¢do de autenticar e reconhecer firmas da Comarca de Jodo Pessoa Capital do Estado da Paraiba, em virtude de Lei, etc...

DECLARO ainda que, para garantir transparéncia e seguranga juridica de todos os atos oriundos da atividade Notarial e Registral no Estado da Paralba, foi
instituido pela da Lei N° 10.132, de 06 de novembro de 2013, a aplicagdo obrigatéria de um Selo Digital de Fiscalizagdo Extrajudicial em todos os atos de
notas e registro, composto de um cédigo Unico (por exemplo: Selo Digital: ABC12345-X1X2) e dessa forma, cada autenticag@o processada pela nossa
Serventia pode ser verificada e confirmada tantas vezes quanto for necessério através do site do Tribunal de Justica do Estado da Paraiba, enderego
https://corregedoria.tjpb.jus.br/selo-digital/.

utenticagao digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela foi realizada, a empresa GIGANTE RECEM NASCIDO LTDA - EPP tinha
posse de um documento com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na copia autenticada, sendo da empresa GIGANTE RECEM NASCIDO
LTDA - EPP a responsabilidade, tGnica e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a este Cartério.

Nesse sentido, declaro que a GIGANTE RECEM NASCIDO LTDA - EPP assumiu, nos termos do artigo 8°, §1°, do Decreto n° 10.278/2020, que
regulamentou o artigo 3°, inciso X, da Lei Federal n° 13.874/2019 e o artigo 2°-A da Lei Federal 12.682/2012, a responsabilidade pelo processo de
digitalizagdo dos documentos fisicos, garantindo perante este Cartério e terceiros, a sua autoria e integridade.

De acordo com o disposto no artigo 2°-A, §7°, da Lei Federal n°® 12.682/2012, o documento em anexo, identificado individuaimente em cada Cédigo de
Autenticag&o Digital' ou na referida sequéncia, podera ser reproduzido em papel ou em qualquer outro meio fisico.

Esta DECLARAGAO foi emitida em 12/07/2021 13:55:51 (hora local) através do sistema de autenticagio digital do Cartério Azevédo Bastos, de acordo
com o Art. 1°, 10° e seus §§ 1° e 2° da MP 2200/2001, como também, o documento eletrdnico autenticado contendo o Certificado Digital do titular do
Cartério Azevédo Bastos, podera ser solicitado diretamente a empresa GIGANTE RECEM NASCIDO LTDA - EPP ou ao Cartorio pelo enderego de e-mail
autentica@azevedobastos.not.br Para informagdes mais detalhadas deste ato, acesse o site https://autdigital.azevedobastos.not.br e informe o Cédigo de
Autenticagéo Digital

Esta Declaragéo é valida por tempo indeterminado e esta disponivel para consulta em nosso site.

iCédigo de Autenticagio Digital: 77611207215736919832-1 a 77611207215736919832-6
*LegislagGes Vigentes: Lei Federal n° 8.935/94, Lei Federal n® 10.406/2002, Medida Provisdria n® 2200/2001, Lei Federal n° 13.105/2015, Lei Estadual n°
8.721/2008, Lei Estadual n® 10.132/2013, Provimento CGJ N° 003/2014 e Provimento CNJ N° 100/2020.

O referido é verdade, dou fé.

00005b1d734fd94f057f2d69feBbc05b4 1ec5113f7051ae74507685af3696e1567ef922051e18bc1b67be1cae07f90e9708997bfd2cb078003c82662122e01b97f
367281bba91bd682d613522a67949a
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Valor Total do Ato: RS 4,66

Confira os dados do ato em: https://selodigital.tjpb.jus.br ou Consulte o D




REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAIBA
CARTORIO AZEVEDO BASTOS
FUNDADO EM 1888
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDIGCOES E TUTELAS DA COMARCA DE JOAO
PESSOA

Av. Epitacio Pessoa, 1145 Bairro dos Estados 58030-00, Joao Pessoa PB
Tel.: (83) 3244-5404 / Fax: (83) 3244-5484
http://www.azevedobastos.not.br
E-mail: cartorio@azevedobastos.not.br

DECLARAGAO DE SERVIGO DE AUTENTICAGCAO DIGITAL

O Bel. Valber Azevédo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e Obitos e Privativo de Casamentos, Interdigdes e Tutelas
com atribuigdo de autenticar e reconhecer firmas da Comarca de Jodo Pessoa Capital do Estado da Paraiba, em virtude de Lei, etc...

DECLARO ainda que, para garantir transparéncia e seguranca juridica de todos os atos oriundos da atividade Notarial e Registral no Estado da Paraiba, foi
instituido pela da Lei N° 10.132, de 06 de novembro de 2013, a aplicagdo obrigatéria de um Selo Digital de Fiscalizagdo Extrajudicial em todos os atos de
notas e registro, composto de um cdédigo Unico (por exemplo: Selo Digital: ABC12345-X1X2) e dessa forma, cada autenticagao processada pela nossa
Serventia pode ser verificada e confirmada tantas vezes quanto for necessério através do site do Tribunal de Justica do Estado da Paraiba, enderego
https://corregedoria.tipb.jus.br/selo-digital/.

utenticagdo digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela foi realizada, a empresa GIGANTE RECEM NASCIDO LTDA - EPP tinha
posse de um documento com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na copia autenticada, sendo da empresa GIGANTE RECEM NASCIDO
LTDA - EPP a responsabilidade, tnica e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a este Cartorio.

Nesse sentido, declaro que a GIGANTE RECEM NASCIDO LTDA - EPP assumiu, nos termos do artigo 8°, §1°, do Decreto n® 10.278/2020, que
regulamentou o artigo 3°, inciso X, da Lei Federal n° 13.874/2019 e o artigo 2°-A da Lei Federal 12.682/2012, a responsabilidade pelo processo de
digitalizag@o dos documentos fisicos, garantindo perante este Cartorio e terceiros, a sua autoria e integridade.

De acordo com o disposto no artigo 2°-A, §7°, da Lei Federal n° 12.682/2012, o documento em anexo, identificado individualmente em cada Cédigo de
Autenticagéo Digital' ou na referida sequéncia, podera ser reproduzido em papel ou em qualquer outro meio fisico.

Esta DECLARAGAO foi emitida em 12/07/2021 13:56:33 (hora local) através do sistema de autenticagdo digital do Cartério Azevédo Bastos, de acordo
com o Art. 1°, 10° e seus §§ 1° e 2° da MP 2200/2001, como também, o documento eletrnico autenticado contendo o Certificado Digital do titular do
Cartorio Azevédo Bastos, podera ser solicitado diretamente a empresa GIGANTE RECEM NASCIDO LTDA - EPP ou ao Cartério pelo enderego de e-mail
autentica@azevedobastos.not.br Para informagdes mais detalhadas deste ato, acesse o site hitps://autdigital.azevedobastos.not.br e informe o Cédigo de
Autenticagéo Digital

Esta Declaragéo ¢ valida por tempo indeterminado e esta disponivel para consulta em nosso site.

'Cédigo de Autenticagdo Digital: 77611207218591626770-1
2| egislacdes Vigentes: Lei Federal n® 8.935/94, Lei Federal n® 10.406/2002, Medida Proviséria n® 2200/2001, Lei Federal n® 13.105/2015, Lei Estadual n®
8.721/2008, Lei Estadual n° 10.132/2013, Provimento CGJ N° 003/2014 e Provimento CNJ N°* 100/2020.

O referido é verdade, dou fé.

00005b1d734fd94f057f2d69feBbc05b41ec5113f70512e74507685af3696e157cc26f156df22f81cb96aaf75e1ffa2b104eaaefB06bad69cc3532¢0df1b7a4a7f367]
281bba91bd682d613522a67949%a
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REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL

P8 o

Proc. N
CADASTRO NACIONAL DA PESSOA JURIDICA
Ass..

NUMEROQ DE INSCRIGAD
£2.413.50010001.15 COMPROVANTE DE INSCRIGAO E DE SITUAGAQ | DTeo8ieriurs T\ |
MATRIZ CADASTRAL
NOME EMPRESARIAL
GIGANTE RECEM NASCIDO LTDA.
TITULO DO ESTABELEGIMENTO (NOME DE FANTASIA) PORTE

CODIGO E DESCRIGAD DA ATIVIDADE ECONOMICA PRINCIPAL
26.60-4-00 - Fabricagdo de aparelhos eletromédicos e eletroterapéuticos e equipamentos de irradiagdo

CODIGO E DESCRICAD DAS ATMDADES EC ONOMICAS SECUNDARIAS

31.02-1-00 - Fabricagdo de méveis com predominéncia de metal

32.50-7-01 - Fabricagdo de instrumentos ndo-eletronicos e utensilios para uso médico, cirtirgico, odontolégico e de
laboratério

32.50-7-02 - Fabricagdo de mobilldrio para uso médico, cirtirgico, odontolégico e de laboratério

33.12-1-03 - Manutencédo e reparagio de aparelhos eletromédicos e eletroterapéuticos e equipamentos de irradiagao
33.21-0-00 - Instalacdo de maquinas e equipamentos industriais

46.45-1-01 - Comércio atacadista de instrumentos e materiais para uso médico, cirtirgico, hospitalar e de laboratérios
46.45-1-02 - Comércio atacadista de proteses e artigos de ortopedia

46.49-4-04 - Comércio atacadista de méveis e artigos de colchoaria

46.49-4-99 - Comércio atacadista de outros equipamentos e artigos de uso pessoal e doméstico ndo especificados
anteriormente

46.51-6-01 - Comércio atacadista de equipamentos de informadtica

46.63-0-00 - Comércio atacadista de Maquinas e equipamentos para uso industrial; partes e pecas

46.64-8-00 - Comércio atacadista de maquinas, aparelhos e equipamentos para uso odonto-médico-hospitalar; partes e

pecas

52.11-7-99 - Depésitos de mercadorias para terceiros, exceto armazéns gerais e guarda-moéveis

77.39-0-02 - Aluguel de equipamentos cientificos, médicos e hospitalares, sem operador

77.39-0-99 - Aluguel de outras maquinas e equipamentos comerciais e industriais ndo especificados anteriormente, sem
operador

CODIGO E DESCRIGAO DA NATUREZA JURIDICA
206-2 - Sociedade Empresaria Limitada

LOGRADOURO NUMERO COMPLEMENTO

R MARTINS PENA 93 S

CEP BAIRRODISTRITO MUNICIPIO UF
14.080-620 CAMPOS ELISEOS RIBEIRAO PRETO SP
ENDEREGO ELETRONICO TELEFONE

ERICA@GIGANTE.COM.BR (16) 3969-1085

ENTE FEDERATIVO RESPONSAVEL (EFR)

ik

SITUAGAQ CADASTRAL DATA DA SITUAGAO CADASTRAL
ATIVA 19/03/2005

MOTIVO DE SITUAGAO CADASTRAL

SITUAGAQ ESPECIAL DATA DA SITUAGAO ESPECIAL
Ardhh iy ik

Emitido no dia 06/10/2021 as 08:24:36 (data e hora de Brasilia).

Aprovado pela Instrugdo Normativa RFB n° 1.863, de 27 de dezembro de 2018.

Pagina: 11

06/10/2021 08:24



MINISTERIO DA FAZENDA
Secretaria da Receita Federal do Brasil
Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional

CERTIDAO POSITIVA COM EFEITOS DE NEGATIVA DE DEBITOS RELATIVOS AOS TRIBUTOS
FEDERAIS E A DIVIDA ATIVA DA UNIAO

Nome: GIGANTE RECEM NASCIDO LTDA.
CNPJ: 62.413.869/0001-15

Ressalvado o direito de a Fazenda Nacional cobrar e inscrever quaisquer dividas de
responsabilidade do sujeito passivo acima identificado que vierem a ser apuradas, é certificado que:

1. constam débitos administrados pela Secretaria da Receita Federal do Brasil (RFB) com
exigibilidade suspensa nos termos do art. 151 da Lei n° 5.172, de 25 de outubro de 1966 -
Caédigo Tributario Nacional (CTN), ou objeto de decisdo judicial que determina sua
desconsideragdo para fins de certificagio da regularidade fiscal, ou ainda ndo vencidos; e

2. nao constam inscrigdes em Divida Ativa da Unido (DAU) na Procuradoria-Geral da Fazenda
Nacional (PGFN).

Conforme disposto nos arts. 205 e 206 do CTN, este documento tem os mesmos efeitos da certidao
negativa.

Esta certidao é valida para o estabelecimento matriz e suas filiais e, no caso de ente federativo, para
todos os orgéos e fundos publicos da administragéo direta a ele vinculados. Refere-se a situagéo do
sujeito passivo no ambito da RFB e da PGFN e abrange inclusive as contribuigdes sociais previstas
nas alineas 'a' a 'd' do paragrafo tnico do art. 11 da Lei n® 8.212, de 24 de julho de 1991.

A aceitagdo desta certiddo esta condicionada a verificagdo de sua autenticidade na Internet, nos
enderegos <http://rfb.gov.br> ou <http://www.pgfn.gov.br>,

Certidao emitida gratuitamente com base na Portaria Conjunta RFB/PGFN n® 1.751, de 2/10/2014.
Emitida as 10:40:57 do dia 04/11/2021 <hora e data de Brasllia>.

Valida até 03/05/2022.

Cddigo de controle da certidao: 08D3.E3A7.6C78.6110

Qualquer rasura ou emenda invalidara este documento.



21/10/2021 08:32 Consulta Regularidade do Empregador

Voltar Imprimir

CAIXA

CAIXA ECONOMICA FEDERAL

Certificado de Regularidade
do FGTS - CRF

Inscrigdo:  62.413.869/0001-15

Razdo Social:GIGANTE RECEM NASCIDO LTDA EPP

Endereco: R MARTINS PENA 93 / CAMPOS ELISEOS / RIBEIRAO PRETO / SP / 14080-
620

A Caixa Econd6mica Federal, no uso da atribuigdo que lhe confere o Art.
7, da Lei 8.036, de 11 de maio de 1990, certifica que, nesta data, a
empresa acima identificada encontra-se em situacao regular perante o
Fundo de Garantia do Tempo de Servico - FGTS.

O presente Certificado ndo servira de prova contra cobranca de
quaisquer débitos referentes a contribuicdes e/ou encargos devidos,
decorrentes das obrigagdes com o FGTS.

Validade:21/10/2021 a 19/11/2021

Certificagdo Niumero: 2021102101135889840068
Informacdo obtida em 21/10/2021 08:32:06

A utilizacdo deste Certificado para os fins previstos em Lei esta
condicionada a verificacdo de autenticidade no site da Caixa:
www.caixa.gov.br

hitps://consulta-crf.caixa.gov.br/consultacrf/pages/impressao.jsf n



e
PODER JUDICIARIO
JUSTICA DO TRABALHO

CERTIDAO NEGATIVA DE DEBITOS TRABALHISTAS

Nome: GIGANTE RECEM NASCIDO LTDA. (MATRIZ E FILIAIS)

CNPJ: 62.413.869/0001-15

Certiddo n°: 19226923/2021

Expedigdo: 21/06/2021, as 10:53:29

Validade: 17/12/2021 - 180 (cento e oitenta) dias, contados da data
de sua expedicdo.

Certifica-se gue GIGANTE RECEM NASCIDO LTDA. (MATRIZ E FILIAIS),
inscrito(a) no CNPJ sob o n® 62.413.869/0001-15, NAO CONSTA do Banco
Nacional de Devedores Trabalhistas.

Certiddo emitida com base no art. 642-A da Consolidacdo das Leis do
Trabalho, acrescentado pela Lei n® 12.440, de 7 de julho de 2011, e
na Resolugdo Administrativa n® 1470/2011 do Tribunal Superior do
Trabalho, de 24 de agosto de 2011.

Os dados constantes desta Certiddo sdo de responsabilidade dos
Tribunais do Trabalho e estdo atualizados até 2 (dois) dias
anteriores a data da sua expedicdo.

No caso de pessoa juridica, a Certiddo atesta a empresa em relacido
a todos os seus estabelecimentos, agéncias ou filiais.

A aceitagdo desta certiddo condiciona-se a verificacdo de sua
autenticidade no portal do Tribunal Superior do Trabalho na
Internet (http://www.tst.jus.br).

Certiddo emitida gratuitamente.

INFORMAGAO IMPORTANTE

Do Banco Nacional de Devedores Trabalhistas constam os dados
necessédrios a identificacdo das pessoas naturais e juridicas
inadimplentes perante a Justiga do Trabalho quanto as obrigagdes
estabelecidas em sentenga condenatédéria transitada em julgado ou em
acordos judiciais trabalhistas, inclusive no concernente aos
recolhimentos previdencidrios, a honorédrios, a custas, a
emolumentos ou a recolhimentos determinados em lei; ou decorrentes
de execugdo de acordos firmados perante o Ministério Publico do
Trabalho ou Comissd&o de Conciliacdo Prévia.



PROCURADORIA GERAL DO ESTADO

Procuradoria da Divida Ativa

Certidao Negativa de Débitos Tributarios
da
Divida Ativa do Estado de S3o Paulo

CNPJ Base: 62.413.869

Ressalvado o direito de a Fazenda do Estado de S&o Paulo cobrar ou inscrever quaisquer dividas de
responsabilidade da pessoa juridicalfisica acima identificada que vierem a ser apuradas, é certificado que:

nao constam débitos inscritos em Divida Ativa de responsabilidade do Interessado(a).

Tratando-se de CRDA emitida para pessoa juridica, a pesquisa na base de dados é feita por meio do CNPJ Base,
de modo que a certiddo negativa abrange todos os estabelecimentos do contribuinte, cuja raiz do CNPJ seja
aquela acima informada.

Certidao n°® 32339482 Folha 1 de 1
Data e hora da emisséo 04/11/2021 10:04:40 (hora de Brasilia)
Validade 30 (TRINTA) dias, contados da emisséo.

Certidéo emitida nos termos da Resolugdo Conjunta SF-PGE n° 2, de 9 de maio de 2013.

Qualquer rasura ou emenda invalidara este documento.
A aceitacdo desta certiddo esta condicionada a verificagdo de sua autenticidade no sitio
http://iwww.dividaativa.pge.sp.gov.br



Secretaria da Fazenda e Planejamento do Estado
de Sao Paulo

Débitos Tributarios Ndo Inscritos na Divida Ativa do Estado de S3o Paulo

CNPJ / IE: 62.413.869/0001-15

Ressalvado o direito da Secretaria da Fazenda e Planejamento do Estado de S&o
Paulo de apurar débitos de responsabilidade da pessoa juridica acima
identificada, é certificado que ndo constam débitos declarados ou apurados
pendentes de inscricdo na Divida Ativa de responsabilidade do estabelecimento
matriz/filial acima identificado.

Certidao n° 21090017163-21
Data e hora da emisséo 02/09/2021 09:15:52
Validade 6 (seis) meses, contados da data de sua expedicio.

Qualquer rasura ou emenda invalidara este documento.

A aceitag@o desta certiddo esté condicionada a verificagdo de sua autenticidade no sitio
www.pfe.fazenda.sp.gov.br

Folha 1 de 1



Prefeitura Municipal de Ribeirao Preto

Secretaria Municipal da Fazenda
www.ribeiraopreto.sp.gov.br

Fale Conosco: certidoes@fazenda.pmrp.com.br

CND
CERTIDAO NEGATIVA DE DEBITOS
(INSCRITOS E NAO INSCRITOS EM DIVIDA ATIVA)
DE IPTU, ITBI, ISS, TAXAS, CONTRIBUICAO DE MELHORIA
(PAVIMENTACAO) E PRECO PUBLICO

A Divisdo de Atendimento e Cobranca da Secretaria Municipal da Fazenda certifica que,
consultando as informacgdes fornecidas, pelo sistema Tributario, verificou que ndo consta
débito constituido em relagdo aos Tributos Mobilidrios - ISS, Taxa de Funcionamento e
Taxa de Publicidade. Quanto a Tributos Imobilidrios - IPTU, n3o consta débito, de
titularidade do requerente ou compromissado ao mesmo, até a presente data.
Ressalvado o direito de Fazenda Municipal cobrar e inscrever quaisquer dividas de
responsabilidade do sujeito passivo abaixo identificado que vierem a ser apuradas. E
certificado que ndo constam pendéncias em seu nome, relativas a tributos administrados
pela Secretaria Municipal da Fazenda, sejam eles néo inscritos ou inscritos em Divida
Ativa. Esta certiddo se refere a todos os tipos de tributos municipais.

Empresa: GIGANTE RECEM NASCIDO LTDA.
CNPJ/CPF: 62.413.869/0001-15
Inscricdo Municipal: 5741401

Situagdo Cadastral: Ativa

Certiddo emitida eletronicamente com base no art. 81-A da Lei 2.415/70.
Validade: 180 dias
Legitimidade verificavel na Internet - www.ribeiraopreto.sp.gov.br
pelo prazo de 180 dias.

Emitida as 14:12h do dia 15/09/2021 - Cédigo de controle: 2853198
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PODER JUDICIARIO
po— s— TRIBUNAL DE JUSTIGA DO ESTADO DE SAO PAULO
CERTIDAO ESTADUAL DE DISTRIBUIGOES CIVEIS

CERTIDAO N°: 3024964

A autenticidade desta certiddo podera ser confirmada pela internet no site do Tribunal de Justica.

A Diretoria de Servigo Técnico de Informagdes Civeis do(a) Comarca de S&o Paulo -
Capital, no uso de suas atribuigdes legais,

CERTIFICA E DA FE que, pesquisando os registros de distribuices de PEDIDOS DE
FALENCIA, CONCORDATAS, RECUPERAGOES JUDICIAIS E EXTRAJUDICIAIS, anteriores a
03/11/2021, verificou NADA CONSTAR como réu/requerido/interessado em nome de; ****+++#saataras

GIGANTE RECEM NASCIDO LTDA, CNPJ: 62.413.869/0001-15, conforme indicagdo constante do

H H dkkdkkhkkddkhkbd b bbhddddibddddikddddiibbrbrkddibbbkttddibbrddrdrddrodtidbbhrrdhrtdditdikdbihhd
pedido de certidao.

Esta certiddo nao aponta ordinariamente os processos em que a pessoa cujo nome foi
pesquisado figura como autor (a). S@o apontados os feites com situagdo em tramitagdo ja
cadastrados no sistema informatizado referentes a todas as Comarcas/Foros Regionais e Distritais
do Estado de Sdo Paulo.

: A data de informatizagdo de cada Comarca/Foro pode ser verificada no Comunicado
SPI n® 22/2019.

Esta certid@o considera os feitos distribuidos na 12 Insténcia, mesmo gue estejam em
Grau de Recurso.

Néo existe conexao com qualquer outra base de dados de instituig&o piblica ou com a
Receita Federal que verifique a identidade do NOME/RAZAO SOCIAL com o CPF/CNPJ. A
conferéncia dos dados pessoais fornecidos pelo pesquisado é de responsabilidade exclusiva do
destinatério da certiddo.

A certiddo em nome de pessoa juridica considera os processos referentes & matriz e
as filiais e podera apontar feitos de homénimos né@o qualificados com tipos empresariais diferentes
do nome indicado na certiddo (EIR_EL!. SIC, 8/S, EPP, ME, MEI, LTDA).

Esta certidao s6 tem validade mediante assinatura digital.

Esta certiddo é sem custas.

S3o Paulo, 4 de novembro de 2021.

0052715206

Sl |11




MINISTERIO DA FAZENDA
SECRETARIA DA RECEITA FEDERAL DO BRASIL Proc. N° O‘E)l o
SISTEMA PUBLICO DE ESCRITURAGAO DIGITAL — Sped m Vefsao: 8.0.3

N
RECIBO DE ENTREGA DE ESCRITURACAO CONTABIt=DIC

IDENTIFICACAO DO TITULAR DA ESCRITURAGAO
NIRE CNPJ
35209136269 62.413.869/0001-15

NOME EMPRESARIAL
GIGANTE RECEM NASCIDO LTDA.

IDENTIFICACAO DA ESCRITURAGAO

FORMA DA ESCRITURAGAO CONTABIL PERIODO DA ESCRITURAGAO
Livro Diario o 01/01/2020 a 31/12/2020
INATUREZA DO LIVRO NUMERO DO LIVRO
LIVRO DIARIO 31
IDENTIFICACAO DO ARQUIVO (HASH)

J F.65.34.50.90.24.BD.C9.6E.B1.7F.66.0D.1D.30.A1.45.AA.B3.DA B |

ESTE LIVRO FOI ASSINADO COM OS SEGUINTES CERTIFICADOS DIGITAIS:

N° SERIE DO ? RESPONSAVEL
QUALIFICAGAO DO SIGNATARIO  CPF/CNPJ NOME Pt VALIDADE @ vy
N JOSE CIRIERO  662587700117052229  26/05/2020 a g
contabilista 7AB20443887  oMES 74820443887 3 26/05/2021 Néo
GIGANTE RECEM
Pessoa Juridica (e-CNPJ ou e-PJ)  62413869000115 NASCIDO 6750674759”2301997 1%0%2!%2”13 Sim
LTDA:62413869000115
NUMERO DO RECIBO: Escrituragdo recebida via Internet
1F.65.34.50.90.24.BD.C9.6E.B1.7F.66. pelo Agente Receptor SERPRO

0D.1D.30.A1.45.AA.B3.DA-3 em  27/04/2021 as 14:10:43

54.FC.36.F1.47.A7.DF.9B
FD.3F.97.E0.E1.D8.E6.53

Considera-se autenticado o livro contabil a que se refere este recibo, dispensando-se a autenticagdo de que trata o art. 39 da Lei n° 8.934/1994.
Este recibo comprova a autenticagéo.
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TERMOS DE ABERTURA E ENCERRAMENTO
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Entidade: GIGANTE RECEM NASCIDO LTDA.
Periodo da Escrituragdo: 01/01/2020 a 31/12/2020

Numero de Ordem do Livro: 31

Periodo Selecionado: 01 de Janeiro de 2020 a 31 de Dezembro de 2020

CNPJ: 62.413.869/0001-15

TERMO DE ABERTURA
Nome Empresarial GIGANTE RECEM NASCIDO LTDA,
NIRE 35209136269
CNPJ 62.413.869/0001-15
Numero de Ordem 31
Natureza do Livro LIVRO DIARIO

Eunicipio RIBEIRAO PRETO

ata do arquivamento dos atos
constitutivos

Data de arquivamento do ato de
conversao de sociedade simples em
sociedade empreséria

28/02/1990

Data de encerramento do exercicio social  31/12/2020

Quantidade total de linhas do arquivo

digital foiciia
TERMO DE ENCERRAMENTO
Nome Empresarial GIGANTE RECEM NASCIDO LTDA.
Natureza do Livro LIVRO DIARIO
Numero de ordem 31
&ﬁ;ltidade total de linhas do arquivo 45080
Data de inicio 01/01/2020
Data de término 31/12/2020

Este documento é parte integrante de escrituragéo cuja autenticagdo se comprova pelo recibo de nimero

1F.65.34.50.90.24.BD.C9.6E.B1.7F.66.0D.1D.30.A1.45.AA.B3.DA-3, nos termos do Decreto n° 8.683/2016.
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de agosto de 2001. Sua autenticidade devera ser confirmada no enderego eletronico

ato de Notas. Provimento n® 100/2020 CNJ - artigo 22.
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BALANCO PATRIMONIAL

Entidade: GIGANTE RECEM NASCIDO LTDA.
Periodo da Escrituragao: 01/01/2020 a 31/12/2020

Numero de Ordem do Livro: 31

Periodo Selecionado:

01 de Janeiro de 2020 a 31 de Dezembro de 2020

CNPJ: 62.413.869/0001-15

Descrigao Nota Saldo Inicial Saldo Final
ATIVO R$ 3.396.482,40 RS 4.616.365,27
ATIVO CIRCULANTE R$ 2.924.957 62 RS 4.125.383,04
DISPONIVEL R$ 793.437,38 RS 1.498.058,19
CAIXA R$ 233.334,63 RS 624.226,12
BANCOS CONTA MOVIMENTO RS 1.386,29 RS 4.779,35
IMAEJ'-"[:.LI'E‘?ACOES FINANCEIRAS LIQUIDEZ RS 558.716,46 RS 869.052,72
CLIENTES R$ 1.003.697,84 R$ 1.191.324,36
DUPLICATAS A RECEBER R$ 1.003.697,84 R$ 1.191.324,36
OUTROS CREDITOS RS 20,00 R$ 136.427,06
ADIANTAMENTOS A FORNECEDORES R% 20,00 R$ 136.427,06
. ADIANTAMENTO A EMPREGADOS R$ 0,00 R$ 0,00
TRIBUTOS A RECUPERAR R$ 1.201,46 R$ 3.487 54
TRIBUTOS A RECUPERAR R$ 1.201,46 RS 3.487,54
ESTOQUE R$ 1.126.600,94 R$ 1.296.085,89
MERCADORIAS, PRODUTOS E INSUMOS R$ 1.126.600,94 R$ 1.296.085,89
ATIVO NAO-CIRCULANTE R$ 471.524,78 R$ 490.962,23
ATIVO REALIZAVEL A LONGO PRAZO R$ 10.409,70 R$ 11.409,70
OUTROS CREDITOS R$ 10.409,70 R$ 11.409,70
DEPOSITOS JUDICIAIS R$ 0,00 R$ 0,00
DEPOSITOS JUDICIAIS R$ 0,00 R$ 0,00
IMOBILIZADO R$ 461.115,08 R$ 479.572,53
BENS E DIREITOS EM USO R$ 483.729,79 R$ 502.187,24
p L O T CORS, FMORT. £ RS (22.614,71) RS (22.614,71)
PASSIVO RS 3.396.482,40 RS 4.616.365,27
PASSIVO CIRCULANTE R$ 1.315.799,18 R$ 1.507.916,48
EXIGIVEL A CURTO PRAZO R$ 1.315.799,18 R$ 1.507.916,48
. EMPRESTIMOS E FINANCIAMENTOS R$ 787.395,53 RS 705.214,53
FORNECEDORES RS 253.063,89 RS 544.625,70
AR Eh e TAOALNOTAS RS 27.161,98 R$ 28.643,97
B gl i RS 240.504,43 RS 132.352,14
OBRIGACOES SOCIAIS R$ 7.186,15 R$ 17.016,67
Este documento é parte integrante de escrituragdo cuja autenticagdo se comprova pelo recibo de nimero
1F.65.34.50.90.24.BD.C9.6E.B1.7F.66.0D.1D.30.A1.45.AA.B3.DA-3, nos termos do Decreto n® 8.683/2016.
Este relatorio foi gerado pelo Sistema Publico de Escrituragdo Digital — Sped
Versdo 8.0.3 do Visualizador Pégina 1 de 2
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BALANCO PATRIMONIAL

Entidade: GIGANTE RECEM NASCIDO LTDA.
Periodo da Escrituragdo: 01/01/2020 a 31/12/2020
Numero de Ordem do Livro: 31

CNPJ: 62.413.869/0001-15

Fis ,&5

FIClO DE

>

Periodo Selecionado: 01 de Janeiro de 2020 a 31 de Dezembro de 2020 e

Proc. No_CB1_3

= @

Descrigéo Nota Saldo Inicial Saldo Nﬁ:\s 5
ADIANTAMENTOS A CLIENTES R$ 0,00 RS 764898
CONTAS A PAGAR R$ 487,20 R$ 3.914,49
PASSIVO NAO-CIRCULANTE R$ 264.975,70 R$ 240.703,06
PASSIVO EXIGIVEL A LONGO PRAZO RS 264.975,70 R$ 240.703,06
PARCELAMENTOS FISCAIS RS 264.975,70 R$ 240.703,06
PATRIMONIO LIQUIDO RS 1.815.707,52 R$ 2.867.745,73
CAPITAL SOCIAL R$ 300.000,00 R$ 300.000,00
CAPITAL SUBSCRITO R$ 300.000,00 R$ 300.000,00
RESERVAS DE CAPITAL R$ 25.460,89 R$ 25.460,89
RESERVAS DE CAPITAL R$ 25.460,89 R$ 25.460,89
. RESERVAS DE LUCROS R$ 1.459.284,07 R$ 2.511.322,28
RESERVAS DE LUCROS R$ 1.459.284,07 R$ 2.511,322,28
LUCROS OU PREJUIZOS ACUMULADOS RS 30.962,56 R$ 30.962,56
LUCROS OU PREJUIZOS ACUMULADOS RS 30.962,56 R$ 30.962,56

eletrbnico

Este documento é parte integrante de escrituragdo cuja autenticagdo se comprova pelo recibo de nimero
1F.65.34.50.90.24.BD.C9.6E.B1.7F.66.0D.1D.30.A1.45.AA.B3.DA-3, nos termos do Decreto n° 8.683/2016.
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Verséao 8.0.3 do Visualizador Pagina 2 de 2
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DEMONSTRAGAO DE RESULTADO DO EXERCICIO

Entidade:

Numero de Ordem do Livro: 31
Periodo Selecionado:

GIGANTE RECEM NASCIDO LTDA.
Periodo da Escrituragdo: 01/01/2020 a 31/12/2020

CNPJ: 62.413.869/0001-15

01 de Janeiro de 2020 a 31 de Dezembro de 2020

Descricdo Nota Saldo anterior

RECEITA BRUTA R$ 6.206.255,60 R$ 9636.309,90 ..

RECEITA BRUTAS DE VENDAS R$ 6.205.005,60 R$ 9.534.935,90

— RECEITA DE PRESTACAO DE RS 1.260,00 RS 1.374.00

(-) DEDUGOES R$ (1.619.531,47) RS (1.641.615,26)

— Ei']r fJEV. VENDA DE PRODUTOS RS (187.631,04) RS 0,00

MERCADORL% (-) DEVOLUCAO DE VENDA DE RS (0,00) RS (148.836,00)

PRODUTOS CHip DEVOLUCAD DE VENDA DE RS (117.763,60) R$ (101.069,10)

(-) (-) COFINS R$ (0,00) RS (179.483.,72)

(-) {-) ICMS SIOUTRAS SAIDAS R$ (16.434,02) R$ (1.276,16)

(-) (-) ICMS S/VENDAS R$ (541.089,92) RS$ (796.230,48)

. (=) (=) IP1 RS (0,00) R$ (411.098,04)

() () 188 RS (31,25) R$ (34,35)

(-)(-) PIS R$ (0,00) R$ (38.888,15)

(-) SIMPLES NACIONAL RS (763.279,36) R$ 0,00

ICMS S/DEVOLUCAO DE VENDAS RS 6.697,72 R$ 21.617,55

IPI SIDEVOL. VENDAS R$ 0,00 R$ 13.683,19

RECEITA LIQUIDA R$ 4.586.724,13 R$ 7.894.694,64

(- MV R$ (2.310.484,85) RS (3.822.582,51)

VENDIDOS () CUSTOS DOS PRODUTOS RS (2.303.388,76) R$ (3.419.275,66)

ENDIDAS (-) CUSTOS DAS MERCADORIAS RS (7.096,09) RS (403.306,85)

(-) CUSTO DOS PRODUTOS VENDIDOS R$ (409.640,37) RS (494.221,36)

(-) MATERIAL APLICADO R$ (81.106,76) R$ (90.100,93)

(-) MAO-DE-OBRA DIRETA R$ (328.533,61) R$ (404.120,43)

LUCRO BRUTO R$ 1.866.598,91 R$ 3.577.890,77

(-) DESPESAS OPERACIONAIS RS (1.323.044,88) RS$ (1.617.000,04)

(-) DESPESAS ADMINISTRATIVAS

RS (1.323.044,88)

RS (1.617.000,04)

- 1° OFICIO DE

REGISTRO CIVIL DAS PESSOAS NATURAIS E TABELIONATO DE NOTAS/PB, nos termos da medida proviséria N. 2.200-2 de 24 de agosto de 2001. Sua autenticidade devera ser confirmada no enderego eletrénico

O presente documento digital foi conferido com o original e assinado digitalmente por DANILLO PINTO OLIVEIRA DE ALENCAR, em sexta-feira, 30 de abril de 2021 10:10:43 GMT-03:00, CNS:
www.cenad.org.br/autenticidade. O presente documento digital pode ser convertido em papel por meio de autenticacdo no Tabelionato de Notas. Provimento n® 100/2020 CNJ - artigo 22.

. (-) DESPESAS COM PESSOAL RS (160.019,88) R$ (191.261,00)
(-) IMPOSTOS, TAXAS E
CONTRIBUICOES R$ (329.770,25) R$ (511.439,60)
(-) DESPESAS ADMINISTRATIVAS R$ (783.131,12) R$ (853.528,21)
(-) DESPESAS FINANCEIRAS R$ (50.123,63) R$ (60.771,23)
RECEITAS FINANCEIRAS R$ 1.252,83 R$ 37.598,01
RECEITAS FINANCEIRAS R$ 1.252,83 R$ 37.598,01
Este documento & parte integrante de escrituragdo cuja autenticag@o se comprova pelo recibo de nimero
1F.65.34.50.90.24.BD.C9.6E.B1.7F.66.0D.1D.30.A1.45.AA.B3.DA-3, nos termos do Decreto n® 8.683/2016.
Este relatério foi gerado pelo Sistema Publico de Escrituragao Digital — Sped
Versé&o 8.0.3 do Visualizador Pagina 1de 2
Confira os dados do ato em: hitps://selodigital. ipb.jus.br ou Consulte o D to em: https:/ . las.not. bride WTT613004212126968833
F Autenticagio Digital Cédigo: 77613004212126988833-5 // \ Cartorio Azevédo Bastos
Data: 30/04/2021 09:41:13 { ! Av. Presidents Epiticio Pessoa - 1145
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DEMONSTRAGAO DE RESULTADO DO EXERCICIO

Numero de Ordem do Livro: 31

Entidade: GIGANTE RECEM NASCIDO LTDA.
Periodo da Escrituragdo: 01/01/2020 a 31/12/2020

Periodo Selecionado: 01 de Janeiro de 2020 a 31 de Dezembro de 2020

CNPJ: 62.413.869/0001-1

Descrigdo Nota Saldo anterior
OUTRAS RECEITAS OPERACIONAIS R$ 180.005,47 R$ 36.610,31
VARIACOES MONETARIAS R$ 4.452,60 RS 5.461,45
RECUPERACAO DE DESPESAS R$ 173.976,22 R$ 28.630,79
QUTRAS RECEITAS R$ 1.377,73 R$ 1.260,94
OUTRAS RECEITAS
OPERACIONAIS R$ 198,92 RS 1.257,13
RESULTADO OPERACIONAL RS 724.812,33 R$ 2.035.099,05
RESULTADO ANTES DO IR E CSL RS 724.812,33 R$ 2.035.099,05
(-) PROVISOES PARA IR E CSL R$ (0,00) RS (188.416,02)
(-) CONTRIBUICAO SOCIAL R$ (0,00) R$ (74.232,52)
(-) IMPOSTO DE RENDA R$ (0,00) RS (114.183,50)
. LUCRO LIQUIDO DO EXERCICIO RS 724.812,33 R$ 1.846.683,03
Este documento é parte integrante de escrituragdo cuja autenticag@o se comprova pelo recibo de numero
1F.65.34.50.90.24.BD.C9.6E.B1.7F.66.0D.1D.30.A1.45.AA.B3.DA-3, nos termos do Decreto n° 8.683/2016.
Este relatdrio foi gerado pelo Sistema Publico de Escrituragéo Digital — Sped
Versédo 8.0.3 do Visualizador Pégina 2 de 2

Confira os dados do ato em: https://selodigital. tipb.jus br ou Consulte o Documento em: https://azevedobastos not.bridocumentol77613004212126888833

Data: 30/04/2021 09:41:14
Valor Total do Ato: RS 4,66

Selo Digital Tipo Normal C: ALL15548-LDDM; \\_% )

Autenticagdo Digital Cédigo: 77613004212126988833-6 ,i> 5 Cartorio Azevédo Bastos

gmm-uu ciogare notbr

mn@m
Thular

O presente documento digital foi conferido com o original e assinado digitalmente por DANILLO PINTO OLIVEIRA DE ALENCAR, em sexta-feira, 30 de abril de 2021 10:10:43 GMT-03:00, CNS: 06.870-0 - 1° OFICIO DE

REGISTRO CIVIL DAS PESSOAS NATURAIS E TABELIONATO DE NOTAS/PB, nos termos da medida proviséria N. 2.200-2 de 24 de agosto de 2001. Sua autenticidade devera ser confirmada no enderego eletrdnico

www.cenad.org.br/autenticidade. O presente documento digital pode ser convertido em papel por meio de autenticacdo no Tabelionato de Notas. Provimento n°® 100/2020 CNJ - artigo 22.



‘T2 OORJE - PND DZOZ/00) oU OIUSWIAGLY

ine ap oew Jod |eded ws opieauoo Jas apod ERbip oluswnoop sjuasaid O "apeppRuaIne/q o' PRUSD MMM COJUQUSIe 0daIBpUS DU BRBLLYUODD J8S SIBASD

apeprfuene ens 'LO0Z ep cisobe 8p pZ 8p Z-00Z'Z ‘N BUgsiACId EpIPew Ep SOULS] SOU 'Bd/SY.LON 30 OLYNOIMIEVL 3 SIVHNLYN SYOSS3d SVYA TAID OHLSIOIY 30 0I0}40 ol - 0-0L8'90

1 ou 0g3

"SEJON 8p Of

Lo © WD opusjucs o) [eubip cjuswwnoop sjuesad O

SND ‘00°E0-LIND Ev'0L:0L L20Z P IUGE 8P OF 'BJISj-BIX6S Wa "YYINI TV 30 YHIZAMO OLNId OTIINVA Jod ap

10710U BOIERGOPOAITR T ST T [ : ody) jenBiq ojes
e o M B \ ™~ CHNZ-6¥SSLTIV 1D [euLION
" a- vossag opor ‘opmes s0p auen gt S | 99'y $Y ‘01 Op |EjO ) JOjep
SPi - fossad OPRIMY Muepfsald Ay m . ) ¥1:1¥:60 LZOZ/VO/OE ‘E180
S0jseg opgAezy ougmie] WY 1-eee8869Z1212r00€19.LL 19BIP9D [eNBIa opSeonueiny
€CEBBE9Z1ZLZP00ELILL 0P/ Iou ! sdpy [we qo 0 no Jg snf qdiy fenBipojes;/:sdpy |we o2 Op SOPEp SO BJYUDD
L op | eulbed £0'8 padg — [e)biq opdeimuos3 ep 0oljand ewalsis ojed opesab 1o} ougiejes 8)s3
seN
€L'SPLLORT 95'296°0¢ 822261152 68'08¥'SZ 00'000°00€ 020221 L€ W8 [eud opjeg
Z8'rra Ll Z8'rba #8.(-) SOPINGASIQ SN
£0'E89'94E | £0'E89'0VE' L opjaiax3 op opinby aiong
ZS'L0LSIE'L 95'296'0C L0'P8Z'6SY | 66'08V'SZ 00"000°00E 0202 L0'10 W B opies
PN, moﬂ:gig._ (§2) SOMONT 30 SYAMISTY  ($ad) TVAIdVD 30 SYANISIH ($4) OLHOSENS VLAY P

opinb|7 ojuguILiEd Bp SEWED sep ogdeunniBy ap obiipod

LE :OJAIT Op WapiQ 8p 0lBWNN

S1-L000/698°ELY'Z9 AND

020z 9p 01quiozaQ 8p L€ B 0Z0Z 9P OJiBUBr 9p L) ‘OPBUOIDS|SS Opolad
0Z0Z/ZL/LE B 0Z0Z/L0/L0 ‘OBIRINILOST Bp OpOad
"YaL1 OAIOSYN W3D3¥ IINVOIO ‘epepyu3

WayYIND

pads (3 C

OdIN®|T OINOWIYLYd Od meU(.rD_‘(n_ OYOVH.1SNOW3Ad
2




ANALISE DE DEMONSTRATIVOS CONTABEIS ATRAVES DE INDICES, COM DADOS OBTIDOS DO BALANGO DE 31/12/2020%,

Ativo Circulante 4.125.383,04
'ﬁgvo R.L.P. 11.409,70
Passivo Circulante 1.507.916,48
[Exigivel a L. P. 240.703,06
Liquidez Geral 2,37
(AC+ARLP/PC+ELP)
étivo Circulante 4.125.383,04
Passivo Circulante 1.50?.916,48
Liquidez Corrente 2,74
(ACIPC)
Alivo Total 4.616.365,27)
Eassivo Circulante 1.507.916,48
. Exigivel a Longo Prazo 240.703,06)
Solvéncia Geral 2,64
(AT/PC+ELP)
Passivo Total 4.616.365,27)
Patrimonio Liquido 2.867.745,73
Passivo Total 4.616.365,27|
Risco Financeiro 0,38
(PT- PLIPT)
Passivo Circulante. 1.50m
Exigivel a L.P. 240.703,06
Alivo Total 4.616.365,27|
Grau de Endividamento 0,38
(PC+ELP/AT)
Lucro Operacional 1.846.683,03
Prejuizo Operacional
Receita Liquida Operacional 7.894.694 64
Margem Operacional 0,23
- i
R JOSE CIRIERO Assinado de forma digital por JOSE
e GOMES:74820443887  bucios 2051049 00048 0300
GIGANTE RECEM NASCIDO LTDA. José Ciriero Gomes
Erica Vernile P. Vezono Contador — CRC 1SP094268/0-2
Sécia Administradora

RG 18.294.531-5 SSP/SP

Gigante Recém-Nascido Ltda
Rua Martins Pena, 93 — Campos Eliseos - CEP 14080-620.
Ribeirdo Preto/SP — Fone/Fax: (16) 3969-1000
E-mail: comercial | @gigante.com.br ou licitacao@gigante.com.br
CNPI: 62.413.869/0001-15 IE: 582.245.178/115.
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REGISTRO CIVIL DAS PESSOAS NATURAIS E TABELIONATO DE NOTAS/PB, nos termos da medida proviséria N, 2.200-2 de 24 de agosto de 2001. Sua autenticidade devera ser confirmada no enderego eletrdnico

O presente documento digital foi conferido com o original e assinado digitalmente por DANILLO PINTO OLIVEIRA DE ALENCAR, em sexta-feira, 30 de abril de 2021 10:10:43 GMT-03:00, CNS: 06.870-0 - 1° OFICIO DE
www.cenad.orq.br/autenticidade. O presente documento digital pode ser convertido em papel por meio de autenticacdo no Tabelionato de Notas. Provimento n°® 100/2020 CNJ - artigo 22.



REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAIBA
CARTORIO AZEVEDO BASTOS
FUNDADO EM 1888
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDIGOES E TUTELAS DA COMARCA DE JOAO
PESSOA

Av. Epitacio Pessoa, 1145 Bairro dos Estados 58030-00, Jodo Pessoa PB
Tel.: (83) 3244-5404 / Fax: (83) 3244-5484
http://lwww.azevedobastos.not.br
E-mail: cartorio@azevedobastos.not.br

DECLARAGAO DE SERVIGO DE AUTENTICAGAO DIGITAL

O Bel. Vélber Azevédo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e Obitos e Privativo de Casamentos, Interdigdes e Tutelas
com atribuicdo de autenticar e reconhecer firmas da Comarca de Jodo Pessoa Capital do Estado da Paraiba, em virtude de Lei, etc...

DECLARO ainda que, para garantir transparéncia e seguranca juridica de todos os atos oriundos da atividade Notarial e Registral no Estado da Paraiba, foi
instituido pela da Lei N° 10.132, de 06 de novembro de 2013, a aplicacdo obrigatéria de um Selo Digital de Fiscalizagao Extrajudicial em todos os atos de
notas e registro, composto de um cédigo Unico (por exemplo: Selo Digital: ABC12345-X1X2) e dessa forma, cada autenticagdo processada pela nossa
Serventia pode ser verificada e confirmada tantas vezes quanto for necessario através do site do Tribunal de Justica do Estado da Paraiba, enderego
&s:ﬂcon‘egedoria.ﬁpb.jus.brfsalo—dig'rtal!.

utenticagao digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela foi realizada, a empresa GIGANTE RECEM NASCIDO LTDA - EPP tinha
posse de um documento com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na copia autenticada, sendo da empresa GIGANTE RECEM NASCIDO
LTDA - EPP a responsabilidade, (inica e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a este Cartdrio.

Nesse sentido, declaro que a GIGANTE RECEM NASCIDO LTDA - EPP assumiu, nos termos do artigo 8°, §1°, do Decreto n® 10.278/2020, que
regulamentou o artigo 3°, inciso X, da Lei Federal n® 13.874/2019 e o artigo 2°-A da Lei Federal 12.682/2012, a responsabilidade pelo processo de
digitalizagdo dos documentos fisicos, garantindo perante este Cartério e terceiros, a sua autoria e integridade.

De acordo com o disposto no artigo 2°-A, §7°, da Lei Federal n® 12.682/2012, o documento em anexo, identificado individualmente em cada Cdédigo de
Autenticagdo Digital' ou na referida sequéncia, podera ser reproduzido em papel ou em qualquer outro meio fisico.

Esta DECLARACAOQ foi emitida em 30/04/2021 11:02:06 (hora local) através do sistema de autenticagéo digital do Cartério Azevédo Bastos, de acordo
com o Art. 1%, 10° e seus §§ 1° e 2° da MP 2200/2001, como também, o documento eletrdnico autenticado contendo o Certificado Digital do titular do
Cartorio Azevédo Bastos, poderd ser solicitado diretamente a empresa GIGANTE RECEM NASCIDO LTDA - EPP ou ao Cartorio pelo enderego de e-mail
autentica@azevedobastos.not.br Para informagdes mais detalhadas deste ato, acesse o site https://autdigital.azevedobastos.not.br e informe o Cédigo de
Autenticagao Digital

Esta Declaragéo & valida por tempo indeterminado e esta disponivel para consulta em nosso site.

Cédigo de Autenticacdo Digital: 77613004212126988833-1 a 77613004212126988833-8

2 egislagdes Vigentes: Lei Federal n° 8.935/94, Lei Federal n® 10.406/2002, Medida Proviséria n® 2200/2001, Lei Federal n° 13.105/2015, Lei Estadual n°
8.721/2008, Lei Estadual n® 10.132/2013, Provimento CGJ N° 003/2014 e Provimento CNJ N° 100/2020.

O referido é verdade, dou fé.

. CHAVE DIGITAL

00005b1d734fd94f057f2d69febbc05bbf4d 1d1b574e8fe99f761c835e831584f2584b34ba7e3635b26613ae6896d3d9a41652269d6750dca4807c42be2c9aa2?
f367281bba91bd682d613522a67949a

Presidéncia da Repuiblica l c I

Casa Cvil Brasil

Medida Provisonia N*2.200-2,
de 24 de agosto de 2001 ;\_/:




Empresa: GIGANTE RECEM NASCIDO LTDA. - EPP
CNPJ: 62.413.869/0001-15

Notas Explicativas

Contexto Operacional - Informagdes Gerais: Gigante Recém Nascido Ltda.

Proc.Ne_O3)

Ass__@_

¢ uma empresa de quotas por responsabilidade limitada com sede em Ribeirdo Preto, SP, Brasil, e tem como
principal atividade a fabricagdo, comércio atacadista, importa¢do e exportagdo de aparelhos e equipamentos
eletromédicos, moveis com predominancia de metal, instrumentos, materiais, utensilios e mobiliarios (para
uso médico, hospitalar, odontologico, veterinario e correlatos e laboratorios em geral) maquinas industriais,
produtos, artefatos e artigos para esporte e fitness. Comércio atacadista de proteses, artigos de ortopedia e
colchoaria, maquinas para uso médico hospitalar e equipamentos de informatica. Prestagdo de servigos
correlatos a atividade comercial, tais como reparagdo, manutencdo, instalagdo, assisténcia técnica, locagdo

(sem operador) e comodato. Depdsito de mercadorias de terceiros.

Declaragdo de Conformidade: "As demonstragdes financeiras foram elaboradas de acordo com as praticas
contabeis adotadas no Brasil e nas normas emitidas pelo Conselho Federal de Contabilidade (CFC), as quais
abrangem a Legislagdo Societdria, os Pronunciamentos, as Orientagdes e as Interpretagdes emitidas pelo

comité de pronunciamentos Contabeis (CPC),"

"As presentes Demonstragdes Financeiras sdo de responsabilidade da administragdo e estdo apresentadas em
conformidade com as préticas adotadas no Brasil (BR GAAP), que compreendem as Disposi¢des da Lei das
Sociedades por Agdes. (11.638/07) e Pronunciamentos Contabeis - CPC, aprovados pelo Conselho Federal de

Contabilidade - CFC."

Caixa e Equivalentes de Caixa: correspondem aos valores de caixa, depositos bancdrios de livre
movimentagdo e investimentos temporarios que possam ser sacados a qualquer momento com riscos

insignificativos de alteragdes de valor.
E estdo representados pelo grupo Disponivel no Balango Patrimonial.

Estoques: Sdo demonstrados pelo menor valor entre o custo e o valor liquido realizado. O custo €

determinado usando-se 0 método de média ponderada moével.

Sem qualquer reserva, a empresa declara que estas Demonstragdes Contdbeis foram elaboradas

rigorosamente de acordo com a ITG 1000.
O Capital Social da empresa em 31/12/2020 ¢ de RS 300.000,00.

Ribeirdo Preto, SP, 31 de Dezembro de 2020.

JOSE CIRIERO Assinado Gd; f"E's'“‘ digital por JOSE ERICA VERNILE opesbl oo e
CIRIERO GOMES: 74820443887 :
GOMES:74820443887 Dados: 2021.07.13 09:16:23 -03'00' fgﬂ,’f,ﬁmm 58870 ?-E%gfﬂ;‘é?&m
José Ciriero Gomes Gigante Recém Nascido Ltda. EPP
Tec. Contabil Erica Vernile Pereira Vezono
RC : 1SP094268/02 Socia Administradora
CPF: 748.204.438-87 CPF: 138.771.588-70
RG: 6.914.249-X RG: 18.294.531-5

Confira os dados do ato em: hitps:/selodigital.tipb jus.br ou Consuite o D to em: https:/ dobastos.not.brl o/77611407212400896275

| § Autenticagdo Digital Codigo: 77611407212400896275-1 ~ uase . 5 Cartorio Azevédo Bastos
I‘J}\' Data: 14/07/2021 16:02:32 l." ‘.l E Av. Presidents Epiticio Pessoa - 1145
Cris Valor Total do Ato: RS 4,66 | fe2 lmuu:md‘o.:upqu-n“”
Selo Digital Tipo Normal C: ALT85401-3XY1; N i gy b sy

\\-___,/

mn@m
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REGISTRO CIVIL DAS PESSOAS NATURAIS E TABELIONATO DE NOTAS/PB, nos termos da medida proviséria N. 2.200-2 de 24 de agosto de 2001. Sua autenticidade devera ser confirmada no endereco eletrénico

O presente documento digital foi conferido com o original e assinado digitalmente por DANILLO PINTO OLIVEIRA DE ALENCAR, em quarta-feira, 14 de julho de 2021 16:09:16 GMT-03:00, CNS: 06.870-0 - 1° OFiCIO DE
www.cenad.org.br/autenticidade. O presente documento digital pode ser convertido em papel por meio de autenticacio no Tabelionato de Notas. Provimento n® 100/2020 CNJ - artigo 22.



REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAIBA
CARTORIO AZEVEDO BASTOS
FUNDADO EM 1888
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDIGOES E TUTELAS DA COMARCA DE JOAO
PESSOA

Av. Epitacio Pessoa, 1145 Bairro dos Estados 58030-00, Jodo Pessoa PB
Tel.: (83) 3244-5404 / Fax: (83) 3244-5484
http://lwww.azevedobastos.not.br
E-mail: cartorio@azevedobastos.not.br

DECLARAGAO DE SERVIGO DE AUTENTICAGAO DIGITAL

O Bel. Valber Azevédo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e Obitos e Privativo de Casamentos, Interdigdes e Tutelas
com atribui¢do de autenticar e reconhecer firmas da Comarca de Jo&o Pessoa Capital do Estado da Paraiba, em virtude de Lei, etc...

DECLARO ainda que, para garantir transparéncia e seguranga juridica de todos os atos oriundos da atividade Notarial e Registral no Estado da Paraliba, foi
instituido pela da Lei N° 10.132, de 06 de novembro de 2013, a aplicagdo obrigatéria de um Selo Digital de Fiscalizagdo Extrajudicial em todos os atos de
notas e registro, composto de um cédigo Unico (por exemplo: Selo Digital: ABC12345-X1X2) e dessa forma, cada autenticagdo processada pela nossa
Serventia pode ser verificada e confirmada tantas vezes quanto for necessério através do site do Tribunal de Justica do Estado da Paraiba, enderego
&:5:ﬂcorregedoﬁa.tjpb.jus.brfselo—dig'nalf.

utenticagdo digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela foi realizada, a empresa GIGANTE RECEM NASCIDO LTDA - EPP tinha
posse de um documento com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na cépia autenticada, sendo da empresa GIGANTE RECEM NASCIDO
LTDA - EPP a responsabilidade, Ginica e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a este Cartdrio.

Nesse sentido, declaro que a GIGANTE RECEM NASCIDO LTDA - EPP assumiu, nos termos do artigo 8°, §1°, do Decreto n® 10.278/2020, que
regulamentou o artigo 3°, inciso X, da Lei Federal n® 13.874/2019 e o artigo 2°-A da Lei Federal 12.682/2012, a responsabilidade pelo processo de
digitalizag@o dos documentos fisicos, garantindo perante este Cartério e terceiros, a sua autoria e integridade.

De acordo com o disposto no artigo 2°-A, §7°, da Lei Federal n® 12.682/2012, o documento em anexo, identificado individualmente em cada Codigo de
Autenticagdo Digital' ou na referida sequéncia, podera ser reproduzido em papel ou em qualquer outro meio fisico.

Esta DECLARAGAO foi emitida em 14/07/2021 17:47:58 (hora local) através do sistema de autenticagéo digital do Cartério Azevédo Bastos, de acordo
com o Art. 1° 10° e seus §§ 1° e 2° da MP 2200/2001, como também, o documento eletrdnico autenticado contendo o Certificado Digital do titular do
Cartorio Azevédo Bastos, podera ser solicitado diretamente a empresa GIGANTE RECEM NASCIDO LTDA - EPP ou ao Cartério pelo enderego de e-mail
autentica@azevedobastos.not.br Para informagdes mais detalhadas deste ato, acesse o site https://autdigital.azevedobastos.not.br e informe o Cédigo de
Autenticaggo Digital

Esta Declaragéo é valida por tempo indeterminado e est4 disponivel para consulta em nosso site.

Cédigo de Autenticagdo Digital: 77611407212400896275-1

*| egislagdes Vigentes: Lei Federal n° 8.935/94, Lei Federal n® 10.406/2002, Medida Proviséria n® 2200/2001, Lei Federal n® 13.105/2015, Lei Estadual n°
8.721/2008, Lei Estadual n°® 10.132/2013, Provimento CGJ N° 003/2014 e Provimento CNJ N° 100/2020.

O referido é verdade, dou fé.

CHAVE DIGITAL

00005b1d734fd94057f2d69feBbc05b93c1caf538d78108b9d4afc84739fc7fd2aa6368ad87816b1fe55a694d164213b5a1458a4eafeBac3alfddf1c6c3f9177136
7281bba91bd682d613522a67949a

Presidéncia da Republica I c '

Casa Civi Brasil

Medida Provisoria N® 2.200-2,
de 24 de agosto de 2001 %




04/11/2021 13:27 :: Servigos OnlLine ::

O CONSELHO REGIONAL DE CONTABILIDADE DO ESTADO DE SAO PAULO CERTIFICA.gue" 0
profissional identificado no presente documento encontra-se em situacdo REGULAR neste Regional, apto
ao exercicio da atividade contabil nesta data, de acordo com as suas prerrogativas profissionais, conforme
estabelecido no art. 25 e 26 do Decreto-Lei n.© 9.295/46.

Informamos que a presente certiddo ndo quita nem invalida quaisquer débitos ou infragbes que,
posteriormente, venham a ser apurados contra o titular deste registro, bem como ndo atesta a
regularidade dos trabalhos técnicos elaborados pelo profissional da Contabilidade.

7 CONSELHO REGIONAL DE CONTABILIDADE DO ESTADO DE SAO PAULO
& Certiddo no:  2021/096253

Nome: JOSE CIRIERO GOMES
CI'-'C Registro: SP-094268/0-2  Categoria: TECNICO EM CONTABILIDADE CPF/CNPJ: 748.204.438-87
f“ Validade: 02/02/2022

5 P Finalidade: Licitagbes e Concorréncia

Confirme a veracidade deste documento no site www.crcsp.org.br, acessando a opgao
Consulta de Veracidade -> Certidoes, mediante o nimero de controle a seguir:

Controle: 5945.6858.8224.1485

https://online.crcsp.org.bricomum/fiscalizacao/certidao/modelo_2012.aspx?numero_cert=0560540560550540630600560590576 7



.-"?« GOVERNO DO ESTADO DA BAHIA
csr] Secretaria da Saude do Estado da Bahia (SESAB)

s} Superintendéncia de Atengao Integral a Saude (SAIS)

RAZAO SOCIAL

ENDERECO

CEP 14080-620

CNP3 62.413.869/001-
TELEFONE (16) 3969-1000
DATA DO ATESTADO 10/01/2020

“’ Coordenagao de Estruturagédo de Servigo de Saude (CESS)

ATESTADO DE CAPACIDADE COMERCIAL
GIGANTE RECEM NASCIDO LTDA-EPP

Rua Martins Pena, 93 — Bairro Campos Eliseos

15

Atestamos para os devidos fins de direito, que a empresa, acima identificada, entregou os

equipamentos: BERGO AQUECIDO, COLUNA OFTALMOLOGICA E CADEIRA PARA EXAME,
conforme descrito nas Autorizagdes de Fornecimento de Material (AFM) abaixo e que foi
entregue no Almoxarifado Central (ALCEN) nas datas descritas abaixo, de acordo com o prazo

contratual.

' AFM Data da entrega | NOTA_FISCAL DESC_PRODUTO QUANTIDADE
19.004.00410/2014 06/10/2014 3272 BERCO AQUECIDO GRN 33
19.004.00382/2014 06/10/2014 3273 BERCO AQUECIDO GRN 02

19.004.00415/2014 | 06/10/2014 | 3274 |  BERCOAQUECIDOGRN | 01
19.004.00518/2014 06/10/2014 3277 BERCO AQUECIDO GRN 10
19.004.00687/2014 19/12/2014 3379 BERCO AQUECIDO GRN 25
19.004.00697/2014 09/12/2019 3384 BERCO AQUECIDO GRN 02
19.004.00044/2015 16/05/2015 3556 BERCO AQUECIDO GRN 10
19.004.00076/2015 04/12/2015 3740 BERCO AQUECIDO GRN 60
19.004.00607/2018 27/08/2018 5567 BERCO AQUECIDO GRN 02

. 19.00400521/2018 20/06/2018 5454 BERCO AQUECIDO GRN 30
19.00400948/2018 01/10/2018 5622 BERCO AQUECIDO GRN 03
19.004.00154/2019 19/03/2019 5854 BERCO AQUECIDO GRN 20
19.00400267/2019 23/05/2019 5958 BERCO AQUECIDO GRN 01
19.00400600/2014 | 09/12/2014 | 3381 | COLUNA OFTALMOLOGICA 01
19.004.00396/2018 15/06/2018 5440 COLUNA OFTALMOLOGICA 10
19.00400284/2017 22/06/2017 4533 CADEIRA PARA EXAME GRN 08
19.004.00405/2017 22/06/2017 4561 CADEIRA PARA EXAME GRN 01
19,004.00443/2017 10/07/2017 4619 CADEIRA PARA EXAME GRN 01
19.004.00885/2018 24/10/2018 5647 CADEIRA PARA EXAME GRN 01

& Avarida 400, Piataforma & Lado B - Centro Admi da Bahia - Sal -Batun CEP 41 750-300
Side www saude Da govbr
<
am: hitps:/!! [TT612603211556T76749

Confira 0s dados do ato em: https://selodigital tjpb.jus.br ou C oD
¥ Autenticagdo Digital Cédigo: 77612603211556776749-1

Valor Total do Ato: RS 4,66

Data: 26/03/2021 17:10:19
Selo Digital Tipo Normal C:

Ik

ALH92761-37ID;

Cartério Azevédo Bastos
Av. Presidents Epiticio Pessoa - 1145
o Bairro dos Estado, Joio Pessoa -PB
3 e e iezevedanaston nothe

O presente documento digital foi conferido com o original e assinado digitaimente por DANILLO PINTO OLIVEIRA DE ALENCAR, em sexta-feira, 26 de margo de 2021 17:25:58 GMT-03:00, CNS: 06.870-0 - 1° OFICIO DE

REGISTRO CIVIL DAS PESSOAS NATURAIS E TABELIONATO DE NOTAS/PB, nos termos da medida proviséria N. 2.200-2 de 24 de agosto de 2001. Sua autenticidade devera ser confirmada no enderego eletronico

www.cenad.org.br/autenticidade. O presente documento digital pode ser convertido em papel por meio de autenticacéo no Tabelionato de Notas. Provimento n® 100/2020 CNJ - artigo 22.



Confira os dados do ato em: https://selodigital tipb.jus.br ou Ci oD am: hitps:

Data: 26/03/2021 17:10:19 [
Valor Total do Ato: RS 4,66

> GOVERNO DO ESTADO DA BAHIA
samrl Secretaria da Satde do Estado da Bahia (SESAB)
Superintendéncia de Atengao Integral a Saide (SAIS)
Coordenagao de Estruturagao de Servigo de Satde (CESS)

: 0
;\fiﬁ&é_&.

Os equipamentos foram vistoriados ALCEN e aceito. Este Atestado é exclusivamente
para a verificagdo da compatibilidade da AFM com volumes entregues no ALCEN, no prazo de
entrega conforme Edital e de acordo com a Nota Fiscal, bem como:

1. Modelo apresentado no Edital e o equipamento entregue no ALCEN:
2. Acessorios descritos na AFM, no que se refere ao quantitativo e especificagdo.

%uf/@/\

Roberto Jorge Pereira
Coordenaga SS/DGRP

Jassicon Queiroz dos Santos
Superintendente da SAIS

4% Avenida 400, Piataforma 6. Lado B - Centro Administrativo da Bahia - Salvador-Baa CEP 41 750-300
Site www saude ba gov br

. hitps //azevedobastos.not bridocumenta/T7612603211556776749
Autenticagdo Digital Codigo: 77612603211556776749-2 /i\ g Cartorio Azevédo Bastos

Av. Presidente Epiticio Pessos - 1145
Balrro dos Estado, Josio Pessoa - PB 3

\ / 5 (83)3244-5404 - cartorioazevodobasios.notbr  yyjper
Selo Digital Tipo Normal C: ALH92762-ANSX; \\:_// 3 hittps:Hazevedobastos.not.br Thulsr

:25: 2 : 06.870-0 - 1° OFICIO DE
O presente documento digital foi conferido com o original e assinado digitalmente por DANILLO PINTO OLIVEIRA DE ALENCAR, em sexta-feira, 26 de margo de 2021 17:25:58 GMT-03:00, CNS: 06.870-0

ici eletrénico
REGISTRO CIVIL DAS PESSOAS NATURAIS E TABELIONATO DE NOTAS/PB, nos termos da medida provisoria N. 2.200-2 de 24 de agosto de 2001. Sua autenticidade devera ser confirmada no enderego ni

www.cenad.org.brfautenticidade. O presente documento digital pode ser convertido em papel por meio de autenticagdo no Tabelionato de Notas. Provimento n® 100/2020 CNJ - artigo 22.



REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAIBA
CARTORIO AZEVEDO BASTOS
FUNDADO EM 1888
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDIGOES E TUTELAS DA COMARCA DE JOAO
PESSOA

Av. Epitacio Pessoa, 1145 Bairro dos Estados 58030-00, Jodo Pessoa PB
Tel.: (83) 3244-5404 | Fax: (83) 3244-5484
hitp://iwww.azevedobastos.not.br
E-mail: cartorio@azevedobastos.not.br

DECLARAGAO DE SERVIGO DE AUTENTICAGAO DIGITAL

O Bel. Valber Azevédo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e Obitos e Privativo de Casamentos, Interdigbes e Tutelas
com atribuigdo de autenticar e reconhecer firmas da Comarca de Jodo Pessoa Capital do Estado da Paraiba, em virtude de Lei, etc...

DECLARO ainda que, para garantir transparéncia e seguranga juridica de todos os atos oriundos da atividade Notarial e Registral no Estado da Paraiba, foi

instituido pela da Lei N°® 10.132, de 06 de novembro de 2013, a aplicagdo obrigatéria de um Selo Digital de Fiscalizagdo Extrajudicial em todos os atos de

notas e registro, composto de um caédigo Unico (por exemplo: Selo Digital: ABC12345-X1X2) e dessa forma, cada aulenticagdo processada pela nossa

Serventia pode ser verificada e confirmada tantas vezes quanto for necessario através do site do Tribunal de Justiga do Estado da Paraiba, enderego
s:/[corregedoria.tjpb.jus.br/selo-digital/.

utenticagdo digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela foi realizada, a empresa GIGANTE RECEM NASCIDO LTDA - EPP tinha
posse de um documento com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na copia autenticada, sendo da empresa GIGANTE RECEM NASCIDO
LTDA - EPP a responsabilidade, nica e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a este Cartério.

Nesse sentido, declaro que a GIGANTE RECEM NASCIDO LTDA - EPP assumiu, nos termos do artigo 8°, §1°, do Decreto n® 10.278/2020, que
regulamentou o artigo 3°, inciso X, da Lei Federal n® 13.874/2019 e o artigo 2°-A da Lei Federal 12.682/2012, a responsabilidade pelo processo de
digitalizagdo dos documentos fisicos, garantindo perante este Cartério e terceiros, a sua autoria e integridade.

De acordo com o disposto no artigo 2°-A, §7°, da Lei Federal n® 12.682/2012, o documento em anexo, identificado individualmente em cada Cddigo de
Autenticag&o Digital' ou na referida sequéncia, podera ser reproduzido em papel ou em qualquer outro meio fisico.

Esta DECLARAGAO foi emitida em 30/03/2021 11:49:44 (hora local) através do sistema de autenticagdo digital do Cartério Azevédo Bastos, de acordo
com o Art. 1°, 10° e seus §§ 1° e 2° da MP 2200/2001, como também, o documento eletrénico autenticado contendo o Certificado Digital do titular do
Cartério Azevédo Bastos, podera ser solicitado diretamente a empresa GIGANTE RECEM NASCIDO LTDA - EPP ou ao Cartério pelo enderego de e-mail
autentica@azevedobastos.not.br Para informagdes mais detalhadas deste ato, acesse o site https://autdigital.azevedobastos.not.br e informe o Cédigo de
Autenticagdo Digital

Esta Declaracdo é valida por tempo indeterminado e esta disponivel para consulta em nosso site.

'Cédigo de Autenticagdo Digital: 77612603211556776749-1 a 77612603211556776749-2

2| egislacdes Vigentes: Lei Federal n® 8.935/94, Lei Federal n® 10.406/2002, Medida Provistria n® 2200/2001, Lei Federal n® 13.105/2015, Lei Estadual n°
8.721/2008, Lei Estadual n® 10.132/2013, Provimento CGJ N° 003/2014 e Provimento CNJ N° 100/2020.

O referido é verdade, dou fé.

CHAVE DIGITAL

00005b1d734fd94f057f2d69feBbc05bd9103343f3be3377c4446b3bbfbfd883666a8f943bbd 72¢c86ff15181fc68a13beBa3aa3bdbb91c6a2407876a297935073
67281bba91bd682d613522a67949a
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ESTADO DO RIO DE JANEIRO
PREFEITURA MUNICIPAL DE DUQUE DE CAXIAS
SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE E DEFESA CIVIL

ATESTADO DE CAPACIDADE TECNICA

O FUNDO MUNICIPAL DE SAUDE DE DUQUE DE
CAXIAS, inscrito no CNPJ n°. 11.128.809/0001-10, atesta para os devidos que a empresa
Gigante Recém Nascido Ltda, inscrita no CNPJ: 62.413.869/0001-15, forneceu a
PREFEITURA MUNICIPAL DE DUQUE DE CAXIAS — SECRETARIA MUNICIPAL DE
SAUDE, os equipamentos/materiais abaixo listados:

Equipamento Modelo Quantidade Nota
Fiscal
INCUBADORA MILLENNIUM 16 6870
. NEONATAL
BERCO AQUECIDO NEOSOLUTION 07 6870
GRN
INCUBADORA MILLENNIUM 04 6846
NEONATAL
CAPACETE CP-3C 18 6766
CAPACETE CP+4 18 6766
CAPACETE CP-5 18 6766
CADEIRA P/ EXAMES CE-8000-C 03 5028

Sendo que efetuou as entregas dos equipamentos
dentro dos prazos e em perfeitas condigdes, cumprindo com todas as demais exigéncias
estabelecidas nos editais.

Todo o fomecimento atendeu as exigéncias
estabelecidas, assim como sua Assisténcia Técnica quando requisitada.

Nao havendo até a presente data nada que os
. desabone.

o
Dague de Caxias, 24 de agosto de 2020. K"‘& :
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Secretario Municipal de Satide e Defesa (\V

CRM: 52.59462-4
Matricula:10952 / 07715-6

Confira os dados do ato em: https://selodigital.tjpb.jus.br ou Consulte o Documento em: hitps:/fazevedobastos.not.bridocumenta/77611504210238498246

Autenticagdo Digital Cédigo: 77611504210238498246-1 "‘\\ E Cartério Azevédo Bastos
' ik
\\

O presente documento digital foi conferido com o original e assinado digitalmente por DANILLO PINTO OLIVEIRA DE ALENCAR, em quinta-feira, 15 de abril de 2021 16:51:13 GMT-03:00, CNS: 06.870-0 - 1° OFICIO DE
REGISTRO CIVIL DAS PESSOAS NATURAIS E TABELIONATO DE NOTAS/PB, nos termos da medida proviséria N. 2.200-2 de 24 de agosto de 2001. Sua autenticidade devera ser confirmada no endereco eletrénico

www.cenad.orq.br/autenticidade. O presente documento digital pode ser convertido em papel por meio de autenticacio no Tabelionato de Notas. Provimento n® 100/2020 CNJ - artigo 22.

Data: 15/04/2021 16:48:58 Av. Prosidents Epiticio Pessos - 1145
Valor Total do Ato: RS 4,66 l-lmdnmaunn-m.u_
Selo Digital Tipo Normal C: ALJ49278-WQUJI; /e Sadagioob e e

hitpe:/iazevedobastos.not.br




REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAIBA
CARTORIO AZEVEDO BASTOS
FUNDADO EM 1888
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDIGOES E TUTELAS DA COMARCA DE JOAO
PESSOA

Av. Epitacio Pessoa, 1145 Bairro dos Estados 58030-00, Jodo Pessoa PB
Tel.: (83) 3244-5404 | Fax: (83) 3244-5484
http://www.azevedobastos.not.br
E-mail: cartorio@azevedobastos.not.br

DECLARAGAO DE SERVICO DE AUTENTICAGAO DIGITAL

O Bel. Vélber Azevédo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e Obitos e Privativo de Casamentos, Interdigdes e Tutelas
com atribuicdo de autenticar e reconhecer firmas da Comarca de Jo@o Pessoa Capital do Estado da Paraiba, em virtude de Lei, etc...

DECLARO ainda que, para garantir transparéncia e seguranga juridica de todos os atos oriundos da atividade Notarial e Registral no Estado da Paraiba, foi
instituido pela da Lei N° 10.132, de 06 de novembro de 2013, a aplicagdo obrigatoria de um Selo Digital de Fiscalizagdo Extrajudicial em todos os atos de
notas e registro, composto de um cédigo tnico (por exemplo: Selo Digital: ABC12345-X1X2) e dessa forma, cada autenticago processada pela nossa
Serventia pode ser verificada e confirmada tantas vezes quanto for necessario através do site do Tribunal de Justica do Estado da Paraiba, enderego

Qos:!!oorregedoria.t]pbjus.brlselo-digitab‘.

“A autenticagdo digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela foi realizada, a empresa GIGANTE RECEM NASCIDO LTDA - EPP tinha
posse de um documento com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na copia autenticada, sendo da empresa GIGANTE RECEM NASCIDO
LTDA - EPP a responsabilidade, Gnica e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a este Cartdrio.

Nesse sentido, declaro que a GIGANTE RECEM NASCIDO LTDA - EPP assumiu, nos termos do artigo 8°, §1°, do Decreto n° 10.278/2020, que
regulamentou o artigo 3°, inciso X, da Lei Federal n° 13.874/2019 e o artigo 2°-A da Lei Federal 12.682/2012, a responsabilidade pelo processo de
digitalizagdo dos documentos fisicos, garantindo perante este Cartério e terceiros, a sua autoria e integridade.

De acordo com o disposto no artigo 2°-A, §7°, da Lei Federal n° 12.682/2012, o documento em anexo, identificado individualmente em cada Cddigo de
Autenticag@o Digital’ ou na referida sequéncia, podera ser reproduzido em papel ou em qualquer outro meio fisico.

Esta DECLARAGAO foi emitida em 20/04/2021 08:51:06 (hora local) através do sistema de autenticagdo digital do Cartério Azevédo Bastos, de acordo
com o Art. 1% 10° e seus §§ 1° e 2° da MP 2200/2001, como também, o documento eletronico autenticado contendo o Certificado Digital do titular do
Cartdrio Azevédo Bastos, podera ser solicitado diretamente a empresa GIGANTE RECEM NASCIDO LTDA - EPP ou ao Cartorio pelo enderego de e-mail
autentica@azevedobastos.not.br Para informagdes mais detalhadas deste ato, acesse o site https://autdigital.azevedobastos.not.br e informe o Cédigo de
Autenticaggo Digital

Esta Declarag&o ¢ valida por tempo indeterminado e est4 disponivel para consulta em nosso site.

'Cédigo de Autenticacdo Digital: 77611504210238498246-1

*Legislagdes Vigentes: Lei Federal n® 8.935/94, Lei Federal n® 10.406/2002, Medida Proviséria n® 2200/2001, Lei Federal n® 13.105/2015, Lei Estadual n°
8.721/2008, Lei Estadual n® 10.132/2013, Provimento CGJ N° 003/2014 e Provimento CNJ N° 100/2020.

O referido é verdade, dou fé.

CHAVE DIGITAL

00005b1d734fd94f057f2d69fe6bc05b0f34a4db990cIbI49bBdT aef454d25b9b7865dde068782a50ccc4aacdad2fB6f3d6a3f156e1100223c9c11 8faab36ab7f3
67281bba91bd682d613522a67949a

Presidéncia da Repiblica I c l -
Casa Civl Brasil
Medida Provisdria N® 2.200-2,
de 24 de agosto de 2001. %




MINISTERIO DA SAUDE

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria

Geréncia Geral de Inspegio, Monitoramento da Qualidade, Controle e Fiscalizacio
de Insumos, Medicamentos e Produtos, Propaganda e Publicidade

céo fiel do d

¥

CERTIFICADO

AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESA N°. 1022874

Considerando o disposto na Lei n.° 9.782, de 26 de Janeiro de 1999, bem como no Decreto n® 3.029,

not.bridocumento/T7612007200969826956

. de 16 de abril de 1999, certificamos que a empresa abaixo identificada esta autorizada a funcionar em todo territério

nacional para o exercicio das atividades a seguir discriminadas:

CNPJ:  62.413.869/0001-15 Razdo Social: GIGANTE RECEM NASCIDO LTDA - EPP

Autorizagio concedida por publicacio em DOU por meio da Portaria: 43 de 14/04/1994

Autorizacio/MS: 1022874 Data Publicagdio:  15/04/1994

Endereco:  RUA MARTINS PENA. N° 93

Bairro: CAMPOS ELISIOS

Municipio:  RIBEIRAO PRETO UF: SP
CEP: 14080-620

Validade do Certificado: INDETERMINADO

CLASSE E ATIVIDADES:

I Correlatos: Armazenar, Exportar, Fabricar, Importar, Produzir, Transportar.

Brasilia, 21 de fevereiro de 2014

rdo com os artigos 1°, 3° e 7°inc. V 8°, 41 e 52 da Lel Federal 8.935/1994 e Art. 6 Inc. XIl da Lei Estadual 8.721/2008 autentico a presente imagem digitalizada,
Canfira os dados do ato em: hitps://selodigital tpb.jus.br ou Consulle o Documento em: hi

) de

i AT R , o
FLAVIA NEVES ROCHA ALVES

Gerente-Geral Substituta de Inspe¢io, Monitoramento da Qualidade, Controle e Fiscalizacio de
Insumos, Medicamentos e Produtos, Propaganda e Publicidade

S.LA. Trecho 05, Area Especial 57, Bloco B / Brasilia (DF) - CEP 71.205-050 - hitp://www anvisa.gov. br.,

Este Certificado somente serd vilidn quando apresentar o

£ 2
1%
o

Autenticagao Digital Cédigo: 77612007200969826956-1 r,//ﬁf Cartério Azevédo Bastos
Data: 20/07/2020 17:37:26 ( i E W% Pidore- 14 g'
Valor Total do Ato: RS 4,56 A\ i Emiallo; duko fade At -

- notbr
Selo Digital Tipo Normal C: AKF60938-8MNY; e




21/07/2020 https://api.autdigital.azevedobastos.not.br/declaracao/77612007200969826956

REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAIBA
CARTORIO AZEVEDO BASTOS
FUNDADO EM 1888
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRI\;ATNO DE CASAMENTOS, INTERDIGOES E TUTELAS DA COMARCA DE
JOAO PESSOA '

Av. Epitacio Pessoa, 1145 Bairro dos Estados 58030-00, Jodo Pessoa PB
Tel.: (B3) 3244-5404 | Fax: (83) 3244-5484
http://www.azevedobastos.not.br
E-mail: cartorio@azevedobastos.not.br

DECLARAGAO DE SERVIGO DE AUTENTICACAO DIGITAL

O Bel. Valber Azevédo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e Obitos e Privativo de Casamentos, Interdigdes e
Tutelas com atribui¢do de autenticar e reconhecer firmas da Comarca de Jodo Pessoa Capital do Estado da Paraiba, em virtude de Lei, etc...

DECLARA para os devidos fins de direito que, o documento em anexo identificado individualmente em cada Cédigo de Autenticagéo Digital’ ou na
referida sequéncia, foi autenticado de acordo com as Legislages e normas vigentes®.

DECLARO ainda que, para garantir fransparéncia e seguranga juridica de todos os atos oriundos da atividade Notarial e Registral no Estado da

X Paraiba, foi instituido pela da Lei N° 10.132, de 06 de novembro de 2013, a aplicagdo obrigatéria de um Selo Digital de Fiscalizagdo Extrajudicial
em todos os atos de notas e registro, composto de um cadigo Unico (por exemplo: Selo Digital: ABC12345-X1X2) e dessa forma, cada autenticagao
processada pela nossa Serventia pode ser verificada e confirmada tantas vezes quanto for necessario através do site do Tribunal de Justica do
Estado da Paraiba, enderego https://corregedoria.tjpb.jus.br/selo-digital/

A autenticagdo digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela foi realizada, a empresa GIGANTE RECEM NASCIDO LTDA -
EPP tinha posse de um documento com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na cépia autenticada, sendo da empresa GIGANTE
RECEM NASCIDO LTDA - EPP a responsabilidade, tnica e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a este Cartorio.

Esta DECLARAGAO foi emitida em 21/07/2020 08:28:55 (hora local) através do sistema de autenticagdo digital do Cartério Azevédo Bastos, de
acordo com o Art. 1°, 10° e seus §§ 1° e 2° da MP 2200/2001, como também, o documento eletrdnico autenticado contendo o Certificado Digital do
titular do Cartério Azevédo Bastos, podera ser solicitado diretamente a empresa GIGANTE RECEM NASCIDO LTDA - EPP ou ao Cartério pelo
enderego de e-mail autentica@azevedobastos.not.br

Para informagbes mais detalhadas deste ato, acesse o site hitps:/autdigital.azevedobasios.not.br e informe o Cddigo de Consulta desta
Declaragéo.

A consulta desta Declaragéo estara disponivel em nosso site.

'Codigo de Autenticagdo Digital: 77612007200969826956-1

2L egislagbes Vigentes: Lei Federal n° 8.935/94, Lei Federal n® 10.406/2002, Medida Proviséria n® 2200/2001, Lei Federal n® 13.105/2015, Lei
Estadual n® 8.721/2008, Lei Estadual n® 10.132/2013 e Provimento CGJ N° 003/2014.

O referido é verdade, dou fé.

CHAVE DIGITAL

00005b1d734fd94f057f2d69febbc05be32f2d6ac504e1a25d37 a4f8fb83bBd9afBd6dal3dB84d2a5d529e7d7a897 1d8ac0c85b1cc322be2b0337¢7a185d
68ffc97f367281bba91bd682d613522a67949a

Presidéncia da Republica l I

Casa Gl Brasil
Medida Proviséria N*2.200-2,
de 24 de agosto de 2001. *
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Prefeitura Municipal de RIBEIRAO PRETO

Sistema Estadual de Vigilancia Sanitdria

;' Fis LZ&
Ass_@/

LICENCA SANITARIA - VIGILANCIA SANITARIA

N° CEvs: 354340218-266-000005-1-5

DATA DE VALIDADE: 27/10/2023

N° PROCESSO: 17.1997.001047-2

N° PROTOCOLO: 030410/2020

SUBGRUPO: FABRIL

AGRUPAMENTO: INDUSTRIA DE PRODUTOS PARA A SAUDE

EQUIPAMENTOS DE IRRADIAGAO

ATIVIDADE ECONOMICA-CNAE: 2660-4/00 FABRICACAO DE APARELHOS ELETROMEDICOS E ELETROTERAPEUTICOS E

Data do Protocolo: 05/10/2020

OBJETO LICENCIADO: ESTABELECIMENTO

DETALHE:

RAZAO SOCIAL: GIGANTE RECEM NASCIDO LTDA - EPP CNPJ ALBERGANTE:
OME FANTASIA: GIGANTE RECEM NASCIDO

CNPJ / CPF: 62.413.869/0001-15

LOGRADOURO: RUA MARTINS PENA NUMERO: 93

COMPLEMENTO:

BAIRRO: CAMPOS ELISEOS

MUNICIPIO: RIBEIRAO PRETO

CEP: 14080-620 UF: SP

PAGINA DA WEB:

RESPONSAVEL LEGAL: ERICA VERNILE PEREIRA VEZONO
CPF: 13877158870
N° INSCR. CONSELHO PROF:

CONSELHO REGIONAL: CRF
UF: sp

RESPONSAVEL TECNICO: ANDRE LUIS APARECIDO ADOLPHO
CPF: 26755891878
N°? INSCR. CONSELHO PROF: 5062622389

CONSELHO REGIONAL: CREA
UF: sp

RESPONSAVEL TECNICO SUBSTITUTO: CLAYTON ANDRE DOS SANTOS
CPF: 26672068864
N°® INSCR. CONSELHO PROF: 5061591003

CONSELHO REGIONAL: CREA
UF: sp




LICENCA SANITARIA - VIGILANCIA SANITARIA

N°CEVS: 354340218-266-000005-1-5 DATA DE VALIDADE: 27/10/2023
CLASSES DE PRODUTOS E ATIVIDADES AUTORIZADAS
CLASSE DE PRODUTO:
PRODUTOS PARA SAUDE
ARMAZENAR EM AREA PROPRIA
EXPORTAR
FABRICAR
IMPORTAR
TRANSPORTAR
CATEGORIA:
ACESSORIOS
APARELHOS
EQUIPAMENTOS

O(A) CHEFE DA DIVISAO DA VIGILANCIA SANITARIA DE RIBEIRAO PRETO
CONCEDE A PRESENTE LICENCA DE FUNCIONAMENTO, SENDO QUE SEU (S) RESPONSAVEL(IS) ASSUME (M) CONHECER A LEGISLAGAO
ITARIA VIGENTE E CUMPRI-LA INTEGRALMENTE, INCLUSIVE EM SUAS FUTURAS ATUALIZACOES, OBSERVANDO AS BOAS PRATICAS

FERENTES AS ATIVIDADES E OU SERVIGOS PRESTADO, RESPONDENDO CIVIL E CRIMINALMENTE PELO NAO CUMPRIMENTO DE TAIS

EXIGENCIAS, FICANDO, INCLUSIVE, SUJEITO (S) AO CANCELAMENTO DESTE DOCUMENTO.

ASSUMEM AINDA INTEIRA RESPONSABILIDADE PELA VERACIDADE DAS INFORMACOES AQUI PRESTADAS PARA O EXERCICIO DAS

ATIVIDADES RELACIONADAS E DECLARAM ESTAR CIENTES DA OBRIGAGAO DE PRESTAR ESCLARECIMENTOS E OBSERVAR AS EXIGENCIAS

LEGAIS QUE VIEREM A SER DETERMINADAS PELO ORGAO DE VIGILANCIA SANITARIA COMPETENTE, EM QUALQUER TEMPO, NA FORMA

PREVISTA NO ARTIGO 95 DA LEI ESTADUAL 10.083 DE 23 DE SETEMBRO DE 1998.

RIBEIRAO PRETO 27/10/2020
LOCAL DATA DE DEFERIMENTO

Codigo de Validagdo: 1603805955065

A autenticidade deste documento deverad ser confirmada na pigina do Sistema de Informagdo em Vigildncia
Sanitadria, no endereco: http://sivisa.saude.sp.gov.br/sivisa/cidadao/




Via Rapida Empresa - VRE
CERTIFICADO DE LICENCIAMENTO INTEGRADQ
JUCESP - JUNTA COMERCIAL DO ESTADO DE SO PAULO
Secretaria de Desenvolvimento Econémico, Cié hTecn o
Inovagdo S

Prefeitura do Municipio de Ribeirdo
Preto

£ importante saber que:

#estabelecimento.

1. Todos os dados e declaragdes constantes deste documento sdo de responsabilidade b & proprietario g

2. Somente as atividades econdmicas contidas neste comprovante tem o funcionamento autorizado.
3. Quaisquer alteragdes de dados e/ou de condigBes que determinem a inscri¢do nos 6rgdos e expedi¢do deste documento implica a

perda de sua validade e regularidade perante os 6rgdos, e obriga o empresério e/ou empresa juridica a revalidar as informacdes e
renovar sua solicitagdo.

4, Os érgdos envolvidos poderdo a qualquer momento fiscalizar ou notificar o interessado a comprovar as restrigdes e/ou condi¢Bes
supramencionadas no documento, de forma que se ndo atendidas as notificacdes, podera ter inicio procedimento de apuragdo de
responsabilidades com eventual imposigdo de multa, interdigdo do imédvel ou cassagdo do licenciamento.

5. As taxas devidas de cada 6rgdo deverdo ser recolhidas diretamente com os envolvidos e mantidas validas durante todo o periodo
de vigéncia do estabelecimento, de acordo com as regras definidas e especificadas pelo drgdo.

6. Este documento reflete a situacdo do licenciamento integrado na data de sua emissao. Para confirmar sua validade consulte o
site: https://www.jucesp.sp.gov.br/VRE/Home.aspx

.JADOS DA SOLICITACAO, EMISSAO E VALIDADE DESTE DOCUMENTO:

PROTOCOLO/NUMERO DATA DA SOLICITACAO DATA DE EMISSAO DATA DE VALIDADE
SPM2130257328 11/05/2021 10/01/2019 09/01/2022
DADOS DA EMPRESA

NOME EMPRESARIAL CNPJ

GIGANTE RECEM NASCIDO LTDA. 62.413.869/0001-15
NATUREZA JURIDICA Inscrigdo Municipal

Sociedade Empresaria Limitada

ENDERECO DO ESTABELECIMENTO

RUA MARTINS PENA, 93

CAMPOS ELISEQS, Ribeirdo Preto - SP CEP: 14080620
AREA DO ESTABELECIMENTO 1030.00

AREA DO IMOVEL (AREA CONSTRUIDA)  2060.19
(m?)

ATIVIDADES ECONOMICAS LICENCIADAS

2660400 - Fabricagdo de aparelhos eletromédicos e eletroterapéuticos e equipamentos de irradiagdo

ATIVIDADES AUXILIARES LICENCIADAS

Sede
ANALISE DE VIABILIDADE
PARECER DA PREFEITURA DO MUNICIPIO DE RIBEIRAO PRETO
VALIDO PARA A INSCRIGAO MUNICIPAL DO IMOVEL DATA DE EMISSAO:  17/02/2021
TIPO DO IMOVEL: Nimero IPTU: 0310608

RESTRICOES AO EXERCICIO DA ATIVIDADE NO LOCAL INDICADO:

PAGINA [1] DE [3]

Confira os dados do ato em: hitps://selodigital tjpb. jus.br ou Consulte o D to em: https: not.bride [77612705218540278051

Autenticagéo Digital Cédigo: 77612705218540279051-1  uhe . 3 Cartorio Azevédo Bastos

Data: 27/05/2021 09:44:56 ! ) mﬂ mu:n Possoa - 1;4:

Valor Total do Ato: RS 4,66 ‘ Estado, Jodo Passoa -PB

Selo Digital Tipo Normal C: ALO36853-R311; 2\ /8 Sab i b véiver

=

%

O presente documento digital foi conferido com o original e assinado digitalmente por MARCELO TIMOTEO DE OLIVEIRA, em quinta-feira, 27 de maio de 2021 09:46:48 GMT-03:00, CNS: 06.870-0 - 1° OFICIO DE

REGISTRO CIVIL DAS PESSOAS NATURAIS E TABELIONATO DE NOTAS/PB, nos termos da medida provisoria N. 2.200-2 de 24 de agosto de 2001. Sua autenticidade devera ser confirmada no enderego eletrénico

www.cenad.org.br/autenticidade. O presente documento digital pode ser convertido em papel por meio de autenticacéo no Tabelionato de Notas. Provimento n® 100/2020 CNJ - artigo 22.



PARECER DA PREFEITURA DO MUNICIPIO DE RIBEIRAO PRETO

» Atividade permitida, sendo que a construgdo, reforma, ampliagdo, diminuigdo ou demolicdo de drea devera possui HABITE-SE
de acordo com a finalidade de seu uso, nos termos da Lei Complementar n2 2.158/2007.

» Atividade permitida no local indicado, desde que ndo haja trafego de transporte perigosos nas vias do respectivo zoneamento,
nos termos do artigo 12, |, da Lei Complementar n2 2.157/2007.

» Atividade permitida no local indicado, desde que disponha os residuos de forma a impedir a contaminagdo do aquifero
subterrineo, nos termos do artigo 23 da Lei n2 2.157/2007.

» Atividade permitida no local indicado, desde que disponha da Certiddo de Uso do Solo compativel, nos termos da Lei
Complementar n® 1.246/2001 e Lei Complementar n® 2.158/2007. FlS { 5!

» Atividade permitida no local indicado, conforme projeto aprovado para a atividade requerida.

LICENCIAMENTO INTEGRADO \

Secretaria de Estado da Sadide / Vigildncia Sanitaria Ass

Atividade licenciada pelo drgdo de vigilancia sanitaria municipal.

Secretaria de Estado da Seguranga Publica / Corpo de Bombeiros

DATA EMISSAO NUMERO DE LICENCA VALIDADE
10/01/2019 AVCB 0000391828 09/01/2022
‘OMM PRESTADAS AS SEGUINTES DECLARAGOES:

» Declaro que o meu estabelecimento encontra-se no interior de uma edificagdo Licenciada pelo Corpo de Bombeiros, conforme
o tipo e o numero acima descrito.

=

Declaro que a atividade a ser desenvolvida no estabelecimento é compativel com a ocupacdo aprovada pelo Corpo de
Bombeiros para a edificagdo como um todo.

» Declaro estar ciente de que devo manter os sistemas de seguranga contra incéndio sob minha responsabilidade em condigbes
de utilizacd3o, de acordo com o preconizado pelo Regulamento de Seguranga contra Incéndio do Estado de Sdo Paulo.

» Declaro estar ciente de que estou sujeito a fiscalizacdo do Corpo de Bombeiros e que, além da cassagdo da Licenga, o registro de
informacdes inveridicas pode acarretar ao declarante o crime de falsidade ideoldgica, tipificado no Artigo 299 do Cédigo Penal,
com previsdo de pena de um a cindo anos de reclusdo e multa, sem prejuizo das providéncias administrativas e civeis cabiveis.

Secretaria de Estado do Meio Ambiente / CETESB

TIPO DE DOCUMENTO NUMERO DE LICENCA DATA EMISSAO  VALIDADE

LICENCIAMENTO 1736561 11/05/2021 INEXISTENTE
MUNICIPALIZADO

’ORAM PRESTADAS AS SEGUINTES DECLARAGOES:
» Area construida declarada; 1.030,00(m?3).
» Atividades exercidas no local: 2660-4/00-015 - Incubadora para bebes; fabricacdo de

» Declaro que a atividade nio serd instalada e/ou realizada em APM (Area de Protegdo aos Mananciais) / APRM (Area de
Protecdo e Recuperacgdo de Mananciais).

» Declaro que, para o exercicio da atividade, ndo ocorrerd, sem manifestacdo especifica da CETESB: 1.Corte de drvores nativas
isoladas; 2. Supress3o de vegetag3o nativa; 3. Intervencio em Areas de Preservagdo Permanente (APP); 4. Movimentagdo de
terra acima de 100 m® (cem metros cubicos); 5. Intervencido em Areas de Varzea para fins agricolas.

FORAM PRESTADAS AS SEGUINTES MANIFESTACOES:

» Conforme as informacdes prestadas pelo interessado, o empreendimento desenvolverd
atividade constante do Anexo | da Deliberagdo CONSEMA Normativa 01/2014, de 23 de abril
de 2014, e se localiza em um Municipio apto a realizar o Licenciamento Ambiental. Portanto, o
Licenciamento Ambiental do empreendimento devera ser realizado pelo Municipio.
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Canfira os dados do ato em: https.//selodigital.tjpb.jus.br ou Consulte o Documento em: https://azevedobastos.not br/documenta/7T612705218540279051

Data: 27/05/2021 09:44.56 { Av. Presidents Epitscio Pessoa - 1145
Valor Total do Ato: RS 4,66 |
Selo Digital Tipo Normal C: ALO36854-U730;

Bairro dos Estado, Jodo Passoa - PB
v g (83) 3244-5404 & e
https:llazevedobastos.not.br

Autenticagdo Digital Cédigo: TT612705218540279051-2  _uigiee % Cartério Azevédo Bastos
\\' Il
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=
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ser

da no enderego eletrénico

,C

www.cenad.org.br/autenticidade. O presente documento digital pode ser convertido em papel por meio de autenticacio no Tabelionato de Notas. Provimento n° 100/2020 CNJ - artigo 22.

REGISTRO CIVIL DAS PESSOAS NATURAIS E TABELIONATO DE NOTAS/PB, nos termos da medida proviséria N. 2.200-2 de 24 de agosto de 2001. Sua autenticidade

O presente documento digital foi conferido com o original e assinado digitalmente por MARCELO TIMOTEO DE OLIVEIRA, em quinta-feira



Secretaria da Agricultura / Coordenadoria de Defesa Agropecudria

DATA EMISSAO PROTOCOLO ISENTO CNAE
11/05/2021 2660-4/00
FORAM PRESTADAS AS SEGUINTES DECLARACOES:

» Declaro que as atividades que realizo para este protocolo ndo sdo de &mbito de gestdo no sistema de Gesta Defesa Ani
e Vegetal (GEDAVE) pela Coordenadoria de Defesa Agropecudria (CDA) da Secretaria de Agricultura e Abastecime!

Prefeitura de Ribeirdo Preto

VIGILANCIA SANITARIA

DATA EMISSAO NUMERO DE LICENCA VALIDADE CNAE
05/10/2020 354340218-266-000005-1-5 27/10/2023 2660-4/00
PREFEITURA

DATA EMISSAO NUMERO DE LICENCA VALIDADE

21/05/2021 SPM2130257328. 21/05/2024
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REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAIBA
CARTORIO AZEVEDO BASTOS
FUNDADO EM 1888
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDICOES E TUTELAS DA COMARCA DE JOAO
PESSOA

Av. Epitacio Pessoa, 1145 Bairro dos Estados 58030-00, Jodo Pessoa PB
Tel.: (83) 3244-5404 / Fax: (83) 3244-5484
http://iwww.azevedobastos.not.br
E-mail: cartorio@azevedobastos.not.br

DECLARAGAO DE SERVIGO DE AUTENTICAGAO DIGITAL

O Bel. Valber Azevédo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e Obitos e Privativo de Casamentos, Interdigbes e Tutelas
com atribui¢do de autenticar e reconhecer firmas da Comarca de Jodo Pessoa Capital do Estado da Paraiba, em virtude de Lei, etc...

DECLARO ainda que, para garantir transparéncia e seguranga juridica de todos os atos oriundos da atividade Notarial e Registral no Estado da Paraiba, fo
instituido pela da Lei N° 10.132, de 06 de novembro de 2013, a aplicagédo obrigatéria de um Selo Digital de Fiscalizagéo Extrajudicial em todos os atos de
notas e registro, composto de um cédigo unico (por exemplo: Selo Digital: ABC12345-X1X2) e dessa forma, cada autenticagdo processada pela nossa
Serventia pode ser verificada e confirmada tantas vezes quanto for necessario através do site do Tribunal de Justica do Estado da Paraiba, enderego
&s;ﬂcoﬂ'egedoria.tjpb.jus.brfsalo—digitali.

utenticagdo digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela foi realizada, a empresa GIGANTE RECEM NASCIDO LTDA - EPP tinha
posse de um documento com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na cépia autenticada, sendo da empresa GIGANTE RECEM NASCIDO
LTDA - EPP a responsabilidade, Gnica e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a este Cartério.

Nesse sentido, declaro que a GIGANTE RECEM NASCIDO LTDA - EPP assumiu, nos termos do artigo 8°, §1°, do Decreto n® 10.278/2020, que
regulamentou o artigo 3°, inciso X, da Lei Federal n° 13.874/2019 e o artigo 2°-A da Lei Federal 12.682/2012, a responsabilidade pelo processo de
digitalizagdo dos documentos fisicos, garantindo perante este Cartério e terceiros, a sua autoria e integridade.

De acordo com o disposto no artigo 2°-A, §7°, da Lei Federal n® 12.682/2012, o documento em anexo, identificado individualmente em cada Cddigo de
Autenticag&o Digital' ou na referida sequéncia, podera ser reproduzido em papel ou em qualquer outro meio fisico.

Esta DECLARAGAO foi emitida em 27/05/2021 10:01:45 (hora local) através do sistema de autenticagdo digital do Cartério Azevédo Bastos, de acordo
com o Art. 1°, 10° e seus §§ 1° e 2° da MP 2200/2001, como também, o documento eletrdnico autenticado contendo o Certificado Digital do titular do
Cartorio Azevédo Bastos, podera ser solicitado diretamente a empresa GIGANTE RECEM NASCIDO LTDA - EPP ou ao Cartorio pelo enderego de e-mail
autentica@azevedobastos.not.br Para informagBes mais detalhadas deste ato, acesse o site https://autdigital.azevedobastos.not.br e informe o Cédigo de
Autenticagdo Digital

Esta Declaragdo é valida por tempo indeterminado e esta disponivel para consulta em nosso site.

‘Cédigo de Autenticagio Digital: 77612705218540279051-1 a 77612705218540279051-3

L egislagdes Vigentes: Lei Federal n® 8.935/94, Lei Federal n° 10.406/2002, Medida Proviséria n° 2200/2001, Lei Federal n® 13,105/2015, Lei Estadual n°
8.721/2008, Lei Estadual n® 10.132/2013, Provimento CGJ N° 003/2014 e Provimento CNJ N° 100/2020.

O referido & verdade, dou fé.

CHAVE DIGITAL

00005b1d734fd94f057f2d69fe6bc05bd2845562e4fd59915b63c14e460f6ef5776f35a1d811175c83b36e6bccI0edeha 7f02fad6a113182d96a4f11cbal95687136)
7281bba91bd682d613522a67949a

Presidéncia da Repablica l c |

Casa Civi Brasil

Medida Proviséria N* 2.200-2,
de 24 de agosto de 2001 %




AO

ESTADO DO MARANHAO

MUNICIPIO DE CHAPADINHA

PREFEITURA MUNICIPAL DE CHAPADINHA

PREGAO ELETRONICO N°. 031/2021 — REGISTRO DE PREGCOS
PROC. ADM. 1158/2021-SEMUS

ANEXO Ill - DECLARACAO DE SUJEICAO AS CONDICOES ESTABELECIDAS NO EDITAL E
DE INEXISTENCIA DE FATOS SUPERVENIENTES IMPEDITIVOS DA HABILITACAO

.A Gigante Recem Nascido Ltda, inscrita no CNPJ n°. 62.413.869/0001-15, situada na Rua Martins

Pena, 93 — Campos Eliseos — Ribeirdo Preto/SP, por intermédio de sua representante legal a Sra.
Erica Vernile Pereira Vezono, portadora da Carteira de Identidade n°. 138.771.588-70 e do CPF n°
138.771.588-70, declara expressamente que se sujeita as condi¢des estabelecidas no edital acima
citado e que acatara integralmente qualquer decisdo que venha a ser tomada pelo licitador quanto
a qualificagdo apenas das proponentes que tenham atendido as condigdes estabelecidas no edital
e que demonstrem integral capacidade de executar o fornecimento do bem previsto.

Declara, ainda, para todos os fins de direito, a inexisténcia de fatos supervenientes impeditivos da
habilitagdo ou que comprometa a idoneidade da proponente nos termos do artigo 32, paragrafo 2°,
e artigo 97 da lei n°® 8.666, de 21 de junho de 1993, e alteracdes subsequentes.

Ribeirdo Preto, 10 de novembro de 2021 = =
-~ 62413869/0001-15

GIGANTE RECEM NASCIDO LTDA - ER?

Rua Martins Pena, 93
Campos Eliseos - CEP 14060-620
5 = ; RIBEIRAO PRETO - §
Erica Vernile Pereira Vezono - P o

RG. 18.294.531-5-SSP/SP
CPF: 138.771.588-70

Gigante Recém-Nascido Ltda

Rua Martins Pena, 93 — Campos Eliseos - CEP 14080-620.
Ribeirdo Preto/SP — Fone/Fax: (16) 3969-1000
www.gigante.com.br - E-mail: licitacao@gigante.com.br
CNPJ: 62.413.869/0001-15 IE: 582.245.178/115.




(A

Produins Médicos

AO

ESTADO DO MARANHAO

MUNICIPIO DE CHAPADINHA

PREFEITURA MUNICIPAL DE CHAPADINHA

PREGAO ELETRONICO N°. 031/2021 — REGISTRO DE PREGOS
PROC. ADM. 1158/2021-SEMUS

ANEXO IV - DECLARACAO NOS TERMOS DO INCISO XXXIIl DO ARTIGO 7° DA
CONSTITUICAO FEDERAL

A Gigante Recem Nascido Ltda, inscrita no CNPJ n°. 62.413.869/0001-15, situada na Rua Martins
Pena, 93 — Campos Eliseos — Ribeirdo Preto/SP, por intermédio de sua representante legal a Sra.
Erica Vernile Pereira Vezono, portadora da Carteira de Identidade n°. 138.771.588-70 e do CPF n°
138.771.588-70, declara, para fins do disposto no inc. v do art. n° 27 da lei n° 8.666, de 21 de junho
de 1993, acrescido pela lei n° 9.854, de 27 de outubro de 1999, que ndo emprega menor de dezoito
anos em trabalho noturno, perigoso ou insalubre e ndo emprega menor de dezesseis anos.

Ressalva: emprega menor, a partir de quatorze anos, na condigéo de aprendiz ( )1.

Ribeirdo Preto, 10 de novembro de 2021

'62413869/0001-15"

GIGANTE RECEM NASCIDO LTDA - ED)
Rua Martins Pena, 93
Campos Ellseos - CEP 14060620
% % i RIBEIRAO P .
Erica Vernile Pereira Vezono L ol

RG. 18.294.531-5-SSP/SP
CPF: 138.771.588-70

Gigante Recém-Nascido Ltda

Rua Martins Pena, 93 — Campos Eliseos - CEP 14080-620.
Ribeirdo Preto/SP — Fone/Fax: (16) 3969-1000
www.gigante.com.br - E-mail: licitacao(@gigante.com.br
CNPJ: 62.413.869/0001-15 IE: 582.245.178/115.
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ESTADO DO MARANHAO

MUNICIPIO DE CHAPADINHA

PREFEITURA MUNICIPAL DE CHAPADINHA

PREGAO ELETRONICO N°. 031/2021 — REGISTRO DE PREGOS
PROC. ADM. 1158/2021-SEMUS

ANEXO V - DECLARACAO DE ELABORACAO INDEPENDENTE DE PROPOSTA.

EU, ERICA VERNILE PEREIRA VEZONO, COMO REPRESENTANTE DEVIDAMENTE CONSTITUIDO DA GIGANTE
RECEM NASCIDO LTDA, PARA FINS DO DISPOSTO NO EDITAL DE LICITACAO: PREGAO ELETRONICO N°
031/2021-SRP, DECLARA, SOB AS PENAS DA LEI, EM ESPECIAL O ART. 299 DO CODIGO PENAL BRASILEIRO,
QUE:

.A) A PROPOSTA APRESENTADA PARA PARTICIPAR DO PREGAO ELETRONICO N° 031/2021-SRP, FOI
ELABORADA DE MANEIRA INDEPENDENTE (PELO LICITANTE), E O CONTEUDO DA PROPOSTA NAO FOI, NO
TODO OU EM PARTE, DIRETA OU INDIRETAMENTE, INFORMADO, DISCUTIDO OU RECEBIDO DE QUALQUER
OUTRO PARTICIPANTE POTENCIAL OU DE FATO DO PREGAO ELETRONICO N° 031/2021-SRP, POR QUALQUER
MEIO OU POR QUALQUER PESSOA;
B) A INTENGAO DE APRESENTAR A PROPOSTA ELABORADA PARA PARTICIPAR DO PREGAO ELETRONICO N°
031/2021-SRP NAO FOI INFORMADA, DISCUTIDA OU RECEBIDA DE QUALQUER OUTRO PARTICIPANTE
POTENCIAL OU DE FATO DO PREGAO ELETRONICO N° 031/2021-SRP, POR QUALQUER MEIO OU POR
QUALQUER PESSOA;
C) QUE NAO TENTOU, POR QUALQUER MEIO OU POR QUALQUER PESSOA, INFLUIR NA DECISAO DE
QUALQUER OUTRO PARTICIPANTE POTENCIAL OU DE FATO DO PREGAO ELETRONICO N° 031/2021-SRP
QUANTO A PARTICIPAR OU NAO DA REFERIDA LICITAGAO;
D) QUE O CONTEUDO DA PROPOSTA APRESENTADA PARA PARTICIPAR DO PREGAO ELETRONICO N°
031/2021-SRP NAO SERA, NO TODO OU EM PARTE, DIRETA OU INDIRETAMENTE, COMUNICADO OU
DISCUTIDO COM QUALQUER OUTRO PARTICIPANTE POTENCIAL OU DE FATO DO PREGAO ELETRONICO N°
031/2021-SRP ANTES DA ADJUDICAGAO DO OBJETO DA REFERIDA LICITAGAO;
E) QUE O CONTEUDO DA PROPOSTA APRESENTADA PARA PARTICIPAR DO PREGAO ELETRONICO N°
031/2021-SRP NAO FOI, NO TODO OU EM PARTE, DIRETA OU INDIRETAMENTE, INFORMADO, DISCUTIDO OU
RECEBIDO DE QUALQUER INTEGRANTE DO MUNICIPIO DE CHAPADINHA/MA, ANTES DA ABERTURA OFICIAL
DAS PROPOSTAS; E
F) QUE ESTA PLENAMENTE CIENTE DO TEOR E DA EXTENSAO DESTA DECLARAGAO E QUE DETEM PLENOS
.PODERES E INFORMAGOES PARA FIRMA-LA.

Ribeirdo Preto, 10 de novembro de 2021

'62413869/0001-15"

GIGANTE RECEM NASCIDO LTDA - £

Rua Martins Pena, 93
Campos Ellseos - CEP 14080-620

. . : RIBEIRAO PRETO - n
Erica Vernile Pereira Vezono L "

RG. 18.294.531-5-SSP/SP
CPF: 138.771.588-70

Gigante Recém-Nascido Ltda

Rua Martins Pena, 93 — Campos Eliseos - CEP 14080-620.
Ribeirdo Preto/SP — Fone/Fax: (16) 3969-1000
www.gigante.com.br - E-mail: licitacao@gigante.com.br
CNPJ: 62.413.869/0001-15 IE: 582.245.178/115.



AO

ESTADO DO MARANHAO

MUNICIPIO DE CHAPADINHA

PREFEITURA MUNICIPAL DE CHAPADINHA

PREGAO ELETRONICO N°. 031/2021 - REGISTRO DE PREGCOS
PROC. ADM. 1158/2021-SEMUS

ANEXO Vii - DECLARACAO DE IDONEIDADE

A Gigante Recem Nascido Ltda, inscrita no CNPJ n°. 62.413.869/0001-15, situada na Rua Martins
Pena, 93 — Campos Eliseos — Ribeirdo Preto/SP, por intermédio de sua representante legal a Sra.
Erica Vernile Pereira Vezono, portadora da Carteira de Identidade n°. 138.771.588-70 e do CPF n°
138.771.588-70, declara ndo ter recebido do municipio de Chapadinha/MA ou de qualquer outra
entidade da administragédo direta ou indireta, em ambito federal, estadual e municipal, suspensao
temporaria de participagéo em licitagdo e ou impedimento de contratar com a administragéo, assim
como nao ter recebido declaragdo de inidoneidade para licitar e ou contratar com a administragéo
federal, estadual e municipal.

Ribeirao Preto, 10 de novembro de 2021 %2413869I0001 1.5.7

GIGANTE RECEM NASCIDO LTDA - E9)2

Rua Martins Pena, 93
Campos Ellseos - CEP 140£0-620

.Erica Vernile Pereira Vezono L. Neemiorero-sr g
RG. 18.294.531-5-SSP/SP
CPF: 138.771.588-70

Gigante Recém-Nascido Ltda

Rua Martins Pena, 93 — Campos Eliseos - CEP 14080-620.
Ribeirdo Preto/SP — Fone/Fax: (16) 3969-1000
www.gigante.com.br - E-mail: licitacao(@gigante.com.br
CNPJ: 62.413.869/0001-15 [E: 582.245.178/115.
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ESTADO DO MARANHAO

MUNICIPIO DE CHAPADINHA

PREFEITURA MUNICIPAL DE CHAPADINHA

PREGAO ELETRONICO N°. 031/2021 — REGISTRO DE PREGOS
PROC. ADM. 1158/2021-SEMUS

ANEXO VIl - DECLARACAO DE CUMPRIMENTO DOS REQUISITOS DE HABILITACAO.

A Gigante Recem Nascido Ltda, inscrita no CNPJ n°. 62.413.869/0001-15, situada na Rua Martins
Pena, 93 — Campos Eliseos — Ribeirdo Preto/SP, por intermédio de sua representante legal a Sra.
Erica Vernile Pereira Vezono, portadora da Carteira de Identidade n°. 138.771.588-70 e do CPF n°
138.771.588-70, declara, em conformidade com a lei n° 10.520/02, que cumpre todos os requisitos
para habilitagédo para este certame licitatério na Prefeitura Municipal de Chapadinha/MA — Pregéo
Eletrénico n° 031/2021- SRP.

Ribeirdo Preto, 10 de novembro de 2021 -
62413869/0001-15"

GIGANTE RECEM NASCIDO LTDA - ED*
Rua Martins Pena, 93
. Campos Eliseos - CEP 14080-620
‘ . = RIBEIRAD -
Erica Vernile Pereira Vezono L e

RG. 18.294.531-5-SSP/SP
CPF: 138.771.588-70

Gigante Recém-Nascido Ltda

Rua Martins Pena, 93 — Campos Eliseos - CEP 14080-620.
Ribeirdo Preto/SP — Fone/Fax: (16) 3969-1000
www.gigante.com.br - E-mail: licitacao(@gigante.com.br
CNPJ: 62.413.869/0001-15 1E: 582.245.178/115.
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MUNICIPIO DE CHAPADINHA N O3
PREFEITURA MUNICIPAL DE CHAPADINHA Proc. N———
PREGAO ELETRONICO N°. 031/2021 - REGISTRO DE PREGOS __@_
PROC. ADM. 1158/2021-SEMUS Ass

ANEXO I
PROPOSTA DE PRECOS

RAZAO SOCIAL DA PROPONENTE: GIGANTE RECEM NASCIDO LTDA.
CNPJ: 62.413.869/0001-15 L.E. 582.245.178/115
ENDEREGCO: RUA MARTINS PENA, 93 —- CAMPOS ELISEOS — CEP: 14080-620.
RIBEIRAO PRETO/SP - TEL/FAX: (16) 3969-1000 - E-MAIL: licitacao@gigante.com.br

DADOS BANCARIOS:
BANCO: DO BRASIL - N°. 001 / AGENCIA: 2890-8 / CONTA CORRENTE: 101253-3

DADOS DA REPONSAVEL PELA ASSINATURA DO CONTRATO:

NOME: ERICA VERNILE PEREIRA VEZONO ESTADO CIVIL: CASADA
PROFISSAO: EMPRESARIA, SOCIA  RG. 18.294.531-5 SSP/SP  CPF n°. 138.771.588-70
ENDEREGCO COMPLETO: RUA ORLANDIA, 118 - JARDIM PAULISTA — CEP: 14090-240.
RIBEIRAO PRETO/SP TELEFONE PARA CONTATO: (16) 99228-0377
e-mail: licitacao@gigante.com.br

item | Unid. Descrigao Qtd. | Marca Valor Valor total
unitario
33 | Unid. BERCO AQUECIDO 03 | GIGANTE | R$ 18.000,00 | R$ 54.000,00
RECEM | (Dezoito mil | (Cinquenta e
BERGO AQUECIDO GRN - MODELO NASCIDO reais) quatro mil
NEOSOLUTION reais)

Marca Gigante Recém-Nascido / Fabricante
Gigante Recém-Nascido

Sistema

Calor irradiante, elemento aquecedor em quartzo

disposto no modulo refletor na parte superior,

sem prejudicar o acesso ao paciente, calha

protetora da resisténcia, refletor em ago inox

polido centralizado com o meio do leito e aletas

direcionadoras propiciando calor homogéneo em

toda area do colchao.

Equipamento com sistema de aquecimento de

ﬂ

Gigante Recém-Nascido Ltda

Rua Martins Pena, 93 — Campos Eliseos - CEP 14080-620.
Ribeirdo Preto/SP — Fone/Fax: (16) 3969-1000
www.gigante.com.br - E-mail: licitacao(@gigante.com.br
CNPJ: 62.413.869/0001-15 IE: 582.245.178/1135.




calor irradiante por elemento aquecedor localizado
na parte superior do bergo. Possui giro bilateral no
plano horizontal para posicionamento do aparelho
de raios X; possui bandeja para alojamento do
filme radiografico. Leito do recém-nascido
construido em material plastico radiotransparente
com laterais rebativeis para facilitar o acesso ao
paciente, ajustes manuais do leito nas inclinagdes
minimas de Trendelenburg e Préclive; colchao de
espuma de densidade adequada ao leito do
paciente em material atdxico, com revestimento
removivel e antialérgico nas dimensdes do bergo.
Estrutura em ago pintado em tinta ep6xi ou similar,
mobilidade através de rodizios de 4" com freios e
para-choque. Display de LED e LCD para
indicagdo de temperatura e poténcia desejada;
memoéria para retengdo dos valores programados.
Sistema de controle microprocessado, com modo
de operagdo servo controlado através de sensor
ligado ao RN e manual; relégio Apgar incorporado;
alarmes audiovisuais intermitentes para
visualizagdo de no minimo: falta de energia; falha
na resisténcia de aquecimento; falta de sensor ou
desalojamento do sensor no paciente.
Alimentag&o: 110/127 ou 220 VAC - 50 ou 60 Hz,
fusiveis de protecéo para os circuitos.

Acompanha o equipamento: Bandeja sob o leito
para armazenamento de materiais diversos e
haste para suporte de soro, sensor de pele, foco
de luz fria para procedimentos, relégio APGAR no
painel do bergo ajustavel até 20 minutos e alca
para locomogé&o.

Equipamento Fabricado e  Certificado
conforme Normas Técnicas

NBR IEC 60601-1 mais as Emendas Obrigatérias
— Prescrigbes Gerais para Seguranca

NBR |IEC 60601-1-2 - Compatibilidade
Eletromagnética, Prescrigbes Gerais para
Seguranga.

NBR IEC 60601-2-21 mais as Emendas
Obrigatérias — Prescrigdes Particulares para
Seguranga de Bergo Aquecido

Registro ANVISA-MS N° 102287.40032

VALOR TOTAL DA PROPOSTA:
R$ 54.000,00 (CINQUENTA E QUATRO MIL REAIS)

#

Gigante Recém-Nascido Ltda

Rua Martins Pena, 93 — Campos Eliseos - CEP 14080-620.
Ribeirdo Preto/SP — Fone/Fax: (16) 3969-1000
www.gigante.com.br - E-mail: licitacao(@gigante.com.br
CNPJ: 62.413.869/0001-15 IE: 582.245.178/115.




Gigante'

Produtos Médicos

CONDIGOES GERAIS:

Validade da proposta: 60 (sessenta) dias, contados da data de sua apresentacgéo.
Prazo de entrega: 20 (vinte) dias, conforme Edital.

Condigbes de pagamento: 30 (trinta) dias, conforme edital.

Garantia: 12 (doze) meses, conforme edital.

Frete: Incluso

IPI: Isento

Procedéncia: Nacional

Assisténcia Técnica: Permanente desde que solicitado

A EMPRESA: GIGANTE RECEM NASCIDO LTDA DECLARA QUE:

. 1 ESTAO INCLUSAS NO VALOR COTADO TODAS AS DESPESAS COM MAO DE OBRA E,
BEM COMO, TODOS OS TRIBUTOS E ENCARGOS FISCAIS, SOCIAIS, TRABALHISTAS,
PREVIDENCIARIOS E COMERCIAIS E, AINDA, OS GASTOS COM TRANSPORTE E
ACONDICIONAMENTO DOS PRODUTOS EM EMBALAGENS ADEQUADAS.

2 VALIDADE DA PROPOSTA: 60 (SESSENTA) DIAS.

3 PRAZO DE INICIO DE FORNECIMENTO/EXECUGCAO DOS SERVIGOS DE ACORDO COM O
ESTABELECIDO NO TERMO DE REFERENCIA (ANEXO |) DO EDITAL DESSE PROCESSO.

4 QUE NAO POSSUI COMO SOCIO, GERENTE E DIRETORES, SERVIDORES DA
PREFEITURA MUNICIPAL DE CHAPADINHA/MA, E AINDA CONJUGE, COMPANHEIRO OU
PARENTE ATE TERCEIRO GRAU.

5 QUE O PRAZO DE INICIO DA ENTREGA DOS EQUIPAMENTOS SERA DE ACORDO COM
OS TERMOS ESTABELECIDOS NO ANEXO |, DESTE EDITAL A CONTAR DO RECEBIMENTO,

. POR PARTE DA CONTRATADA, DA ORDEM DE COMPRA OU DOCUMENTO SIMILAR, NO
ENDERECO INFORMADO, TODOS OS EQUIPAMENTOS SERAO AVALIADOS, SOB PENA DE
DEVOLUGCAO DE NAO ACEITE, CASO NAO ATENDA A DESCRIMINACAO DO TERMO DE
REFERENCIA DO REFERIDO EDITAL OU DE MA QUALIDADE.

Ribeirdo Preto, 10 de novembro de 2021
e 62413869/0001-15"

GIGANTE RECEM NASCIDO LTDA - EP
Rua Martins Pena, 93
Campos Eliseos - CEP 14080-6:0

; , g RIBEIRAO PRETO - P ©
Erica Vernile Pereira Vezono L

RG. 18.294.531-5-SSP/SP
CPF: 138.771.588-70

#

Gigante Recém-Nascido Ltda

Rua Martins Pena, 93 — Campos Eliseos - CEP 14080-620.
Ribeirdo Preto/SP — Fone/Fax: (16) 3969-1000
www.gigante.com.br - E-mail: licitacao(@gigante.com.br
CNPJ: 62.413.869/0001-15 IE: 582.245.178/115.



igante

Produtos Meédicos

e
N 4

Leito em Acrilico Transparente
(Tipo Cuna)

y

b

Exclusivo sistema de Pantalha
Giratéria

Indicagdo Visual (Led) dos Alarmes
a Distancia

T i

Leito com Laterais Rebativeis em
Acrilico Transparente

Versdo com acessorios

Sisterna com Aletas e Calha Direcionadora
que distribuir o calor homogéneamente no leito

1SQ2001| SO 13485] -1 ;] =

Imagem moramionte iustrativa/ A Gigante Produtos Médicos recerva-ge no direito de slierar informagdes sem pravio avise™




cutivo de 10 minutos.

Tecla “'Liga” e "Desliga” do equipamento.
Tecla de protegdo do teclado.

Sistema que interrompe o aquecimento quando o elemento aquecedor permanecer no modo poténcia determinada por um tempo conse-

Quando o equipamento estiver no modo RN seré acionado um alarme sempre que o tempo de aquecimento atingir 10 minutos.

ncia, 0 aguecimento automaticamente desligara.

iuando 0 servo controle mantiver uma ﬁténcia suierfora maxima ﬁé t I i i [

larme de adverténcia no modo manual a cada 10 minutos para verificagédo da rotina da temperatura do RN.
Sistemna de auto-teste constante das funcbes, indicagdo luminosa do nivel de poténcia de aquecimento.

A programagéo do modo manual ocorre com incrementos de 1% e quando pressionado constantemente ocor
facilitando e agilizando a programagé&o no modo manual, tornando &gil a vida do profissional de satde.

Comutaﬁo automatica do modo de operagdo quando conectado ou desconectado o sensor do RN.

' as laterais rebativeis em acrilico transparente que podem ser a lesarmadas para uso da
nidade em cirurgias ou atend:menro de urgéncia do RN, permitindo assim livre acesso ao pequeno paciente, aberturas para passagem
de tubos, cabos, elc, sistema de inclinagdo para posicionamento de trendelemburg, horizontal e préclive, acompanhado de colchdo

confecc:‘pnado com material atoxico e revestimg_nro antf—a!érgic(_) nas dimensdes do beﬁ.

Acessorios fue acompanham: Foco de luz auxiliar para procedimentos,

Acessorios Opcionais para Configurar seu Neosolution:

* Balanga elelrdnica com capacidade até 7kg
@

* Leito em Acrilico Transparente Ti

* Bandeja inferior so leito medindo 45x60 cm

rmario (gabinete) com gavetas
* Armério (gabinete) com porta frontal e prateleira
interna

Sensor de infravermelho contra risco de radiagéo
indesejada ou excessiva.
* Unidade de Fototerapia (Ldmpadas convencionais
Brancas e Azuis)
* Suporte para monitores com ou sem giro
* Suporte para cilindros
*

* Cilindra de ar comprimido

* Cilindro de oxigénio

* Valvula redutora de presséo dos cilindros

* Conjunto de tomadas externas auxiliares

* Adesivo para sensor

* Conjunto de régua de reanimagéo (1 a 5 saldas)
* Aspirador a vacuo com ou sem vacudmetro

* Aspirador a ar comprimido com manémetro

* Rodizio de 5™ pol.

* Fluxémetro

* Umidificador com extens@o e mascara

* Extensao em nylon trangado para ar comprimido
* Extens&o em nylon trangado para oxigénio

* Reservatorio (frasco) de plastico ou vidro para
aspiragéo com tampa e limitador de nivel

* Suporte para traquéias

* Reanimador manual (Ambu)

Display
Funcionamento (modo de controle)

Faixa de trabalho / poténcia (modo manual)
Faixa de trabalho (modo RN)

Faixa de leitura (indicagdo nos displays de
temperatura)

Resolugéo da programacgao e indicag¢ao dos
displays

Alarme visual e sonoro para:

Bateria

Limitador térmico (termdmetro de seguranga)

Limitador radiagdo indesejada ou excessiva
Dimensdes do equipamento (CxLxA)
colchao

Dimensdes da bandeja para monitores
Peso maximo da bandeja para monitor
Rodizios

Sistema eletrénico

Tenséo de Alimentagao

Freqiiéncia

Fusivel (20mm)

Poténcia do elemento aquecedor
Resisténcia

Chave geral

Precisdo de controle

Especificagbes e Caracteristicas Técnicas

Cristal liquido (LCD)
Numeérico digital
Manual (Poténcia)
Servo-Controlador (RN)
0% a 100%
30°Ca38°C
0°Cas0°C

0,1° C (Modo Servo-Controlador)
1% (modo manual)

Hipotermia, hipertermia, alta tem-
peratura do RN, baixa temperatura
do RN, sensor RN desconectado, fa-
Iha no sensor do RN, falta de ener-
gia, falha no sistema de aquecimen-
to, falha na resisténcia/resisténcia
queimada e alta temperatura de
seguranga

Interna recarregavel

Eletronico

Eletronico

1000x630x1900mm

atoxico, antialérgico

300 x 300 mm

10 kg

4 rodizios de 4" com freio
Microprocessador

110-130 V~/ 220-230 V~

50/60 hz

10A (rede 127v-) / 5A (rede 230V-)
650watts

Quartzo / Ceramica

Independentes do painel de comando
+-0,2°C

Rua Martins Pena, 93 - CEP 14080-620 - Ribeirdo Preto - SP - Brasil - Fone: +55 16 3969.1000 - Fax: +55 16 3969.1001 www.gigante.com.br

e-mail: comercial@gigante.com.br



Consultas - Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria

1ofl

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Nome da
Empresa

CNPJ

Produto

Modelo Produto Médico

Neosolution

Tipo de Arquivo

Nome Técnico
Registro
Processo

Fabricante
Legal

Classificagdo de
Risco

Vencimento do
Registro

Detalhes do Produto

GIGANTE RECEM NASCIDO LTDA - EPP

62.413.869/0001-15 Autorizacao

Bergo Aquecido GRN

Expediente, data e hora de inclusao

Nenhum Arquivo Encontrado(a)

Berco Aquecido
10228740032
25351.419915/2015-87

¢ FABRICANTE: GIGANTE RECEM NASCIDO LTDA - EPP - BRASIL

IIl - ALTO RISCO

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351419915201587/7numeroReg...

Voltar

08/06/2020 15:11



CERTIFICADO DE AVALIAGCAO DA CONFORMIDADE

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

IH l

Certificado N°: =)
Certificate No. NCC 21.08760 Revisao/revision n°.: 01
Data de emissao: 05/01/2021 Certificado de Conformidade vélido somente acompanhado das paginasde 1a 5
Emission date: Certificate valid only accompanied of pages 1 through 5
Data de validade: 05/01/2026
Validity date:
Solicitante: Gigante Recém Nascido Ltda
Anplic t'. Rua Martins Pena, 93, Campos Eliseos - Ribeirdo Preto/SP

e CEP: 14.080-620; CNPJ: 62.413.869/0001-15

Brasil

Produto: Bergo Aquecido GRN®
Product:
Marca / Modelo: Neosolution
Brand / Model:
Fabricante e Unidade

: ; : Gigante Recém Nascido Ltda
fatril (Fabricants): Rua Martins Pena, 93, Campos Eliseos - Ribeirdo Preto/SP

Manufacturer and 4 i 3 :
manufacturing location grEan'i.l14.080-620' CNPJ: 62.413.869/0001-15

(Manufacturer):

Assinado de forma digital por WILSON
MONTEIRO BONATO JUNIOR:04261009803

Wilson Bonato
Gerente Técnico
Technical Manager

Certificado emitido conforme requisitos da avallagio da conformidade para equipamentos elétricos sob regime de vigilincia sanitéria,
anexo a Portaria Inmetro n®. 54 de fevereiro de 2016.
Certificate issued in accordance with the conformity assessment requirements for electrical equipment under sanitary survelllance
system, annex fo Inmetro’s ordinance no. 54 of February 1, 2016.

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 Inmelro’s website

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

NCC Certificagbes do Brasil Lida.
Acreditagao Cgcre n® 0034 (16/10/2003)
Av. Orosimbo Maia, 360, Campinas, SP, CEP 13010-211
CNPJ n° 16.587.151/0001-28
www.nccgroup.com.br

Certificado emitido por:
Certificate issued by:

FNCC_506 Pigina/ Page 1de [/ of 5 Rev. 08

Canfira os dados do ato em: https://selodigital.tipb.jus.br ou C oD m: https:/ Jobastos.not bridocumento/77610607217350410636

Autenticagao Digital Codigo: 77610607217350410636-1 Cartorio Azevédo Bastos
Data: 06/07/2021 09:13:42 s Av. Presidents Epitdcio Pessoa - 1145
Valor Total do Ato: RS 4,66 ) R iae
Selo Digital Tipo Normal C: ALT60042-25VC; 1 itps:iiazsvodobastos.not b

O presente documento digital foi conferido com o original e assinado digitaimente por DANILLO PINTO OLIVEIRA DE ALENCAR, em terga-feira, 6 de julho de 2021 09:16:29 GMT-03:00, CNS: 06.870-0 - 1° OFICIO DE

REGISTRO CIVIL DAS PESSOAS NATURAIS E TABELIONATO DE NOTAS/PB, nos termos da medida provisoria N. 2.200-2 de 24 de agosto de 2001. Sua autenticidade devera ser confirmada no enderego eletronico

www.cenad.org.br/autenticidade. O presente documento digital pode ser convertido em papel por meio de autenticagcdo no Tabelionato de Notas. Provimento n® 100/2020 CNJ - artigo 22.



CERTIFICADO DE AVALIAGAO DA CONFORMIDADE

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

IH '

g:ﬁiﬁwg:?: A’:: .: NCC 21.08760 Revisdo/revision n°.: 01
Data de emisséo: 05/01/2021 Certificado de Conformidade vélido somente acompanhado das paginasde 1a 5

Emission date: Certificate valid only accompanied of pages 1 through 5

Este certificado é emitido como uma verificagdo que amostras, representativas da linha de produgéo, foram avaliadas e ensaiadas e atenderam as
normas listadas abaixo, @ 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 lested 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 sssesseo‘ and found to
comply with the Inmetro quality system requirements. This certificate is granted subject to the conditions as set out in Inmetro Riyja

NORMAS:

STANDARDS:

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

ABNT NBR IEC 60601-1-6:2011

ABNT NBR IEC 60601-1-8:2010 + Emenda 1:2014
ABNT NBR IEC 60601-1-9:2010 + Emenda1: 2014
ABNT NBR IEC 60601-2-21:2013

ABNT NER IEC 60601-2-50:2010

Este certificado ndo Indica conformidade com outros requisitos de seguranga e desempenho do que os expressal
listadas acima. :
This certificate does not indicate compliance with safety and performance requirements other than those expressly included in N2
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 avaliagdo da conformidade técnica (apresenta a verificagio dos documentos utilizados para anélise e as conclusdes para a
recomendagdo da certificagdo):

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

BPM: 675605

Processo: 31082/15.1.Re1

Data do aceite da proposta: 05/10/2020

Data da auditoria: 14 e 15/12/2020

Relatério(s) de ensaio:
Test report(s):
N° do relatério Norma Laboratério Data de emisséo
l Conforme artigo Art 2° (§ 1° item 1) da Portaria 111 de 27/03/2020, os ensaios foram postergados.
PRODUTO:
PRODUCT:

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

Dispositivo eletricamente energizado com uma fonte de irradiagdo de calor, destinado a manter o balango térmico de um PACIENTE recém-nascido
pela irradiagéo direta de energia na regido de infravermelho do espectro eletromagnético.

Caracteristicas técnicas da Familia:

Modelo Tenséo Frequéncia Poténcia/Corrente Marca
Neosolution 110-130 V / 220-230 V 50/60 Hz 950 VA Gigante
CONDIGOES DE CERTIFICACAO:

CONDITIONS OF CERTIFICATION:

Modelo 5: Ensaio de tipo, avallagio e aprovagao do Sistema de Gestio 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 Gestio da Qualidade de sua produgfo, seguido de um acompanhamento a cada 15 meses,
por meio de auditorias, do controle da qualidade da fabrica e de ensaios de verificagio em amostras tomadas no comércio e na fabrica.

FNCC_506 Pégina/ Page 2 de / of 5 Rev. 08
Confira os dados do ato em: hitps.//selodigital.tipb.jus.br ou Consulte o D arm: https:// 8.not.br/documentalT7610607217350410636
3 Autenticagéo Digital Codigo: 77610607217350410636-2 Cartorio Azevédo Bastos b4
Data: 06/07/2021 09:13:43 % Av. Presidents Epiticio Pessoa - 1145 03
Valor Total do Ato: RS 4,66 Bairro dos Estado, Jolo Pessoa - PB ﬁ

& Selo Digital Tipo Normal C: ALT60043-0KEC; B ettt e ) - Nk A M Chatii

O presente documento digital foi conferido com o original e assinado digitalmente por DANILLO PINTO OLIVEIRA DE ALENCAR, em terga-feira, 6 de julho de 2021 09:16:29 GMT-03:00, CNS: 06.870-0 - 1° OFICIO DE

REGISTRO CIVIL DAS PESSOAS NATURAIS E TABELIONATO DE NOTAS/PB, nos termos da medida proviséria N. 2,200-2 de 24 de agosto de 2001, Sua autenticidade devera ser confirmada no enderego eletrénico

www.cenad.org.br/autenticidade. O presente documento digital pode ser convertido em papel por meio de autenticacio no Tabelionato de Notas. Provimento n°® 100/2020 CNJ - artigo 22.



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

IH l

Soa b NCC 21.08760 Revisaolrevision n°.: 01
Data de emissao: 05/01/2021 Certificado de Conformidade valido somente acompanhado das paginas de 1a 5
Emission date: Certificate valid only accompanied of pages 1 through 5

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 Systern 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 esté atrelada & realizagdo das avaliages de manutengo e tratamento de possiveis ndo conformidades de acordo
com as orientagbes da NCC e previstas no RAC especifico da Portaria Inmetro n°. 54 de fevereiro de 2016. 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.

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. 54 of February 1, 2016. For verification of updated condition of regularity from this Conformity's
Certificate, must be checked on product and services data bank cerificated from Inmetro.

Este Certificado é valido apenas para os equipamentos de modelos idénticos aos equipamentos efetivamente ensaiados. Quaisquer modificagbes
nos projetos, bem como a utilizagdo de componentes efou materiais diferentes daqueles definidos pela documentagdo descritiva dos
equipamentos, sem a prévia autorizagéo 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
.d.-'ﬁ‘erenl' malerials from those defined by descriptive documentation of the equipment, without the prior permission of NCC, will invalidate this
certificate.

A validade deste certificado esta condicionada a realizacdo dos ensaios até 05/04/2022, conforme previsto nas Portarias Inmetro n® 111, 225 e 377
de 2020.
The validity of this certificate is conditioned to the performance of tests until 05/04/2022, as provided for in Inmetro Ordinances n® 1 11, 225 and 377
of 2020.

O usuério tem a responsabilidade de assegurar que os produtos serdio instalados em atendimento as instrugdes 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 instructig

god standards applied to
them. .

Outras especificagdes:
Tipo de proteg&o contra choque elétrico: Classe |
Grau de protegdo contra choque elétrico:

*  Sensor de Pele: Tipo BF

* Leito do Paciente: Tipo B
Grau de protegdo contra penetragéo de liquidos: IP20
Modo de operagao: Continuo
Néo adequado na presenga de mistura anestésica inflamével
Verséo do software:

* GRN129_PGR_BAN-POR - versdo 00

¢  Termostato_BAN — versdo 00

Cddigo de barras: N/A
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Certificado N°:
Certificate No.

Data de emiss&o:
Emission date:

NCC 21.08760

05/01/2021

Lista dos acessdrios e partes ensaiados em conjunto com o produto:

CERTIFICADO DE AVALIAGAO DA CONFORMIDAD

92713B | Conjunto pantalha Neosolution 927138 Conjunto pantalha Neosolution
92708 Conjunto painel Neosolution 92708 Conjunto painel Neosolution :
15000 Relégio apgar (incluso no programa do painel 92708) 15000 Relégio apgar (incluso no programa do painel 92708)
gazoor | Aparelho fototerapia GRN modelo H100a - Certificada 933008 Aparelho fototerapia GRN modelo H100a - Certificada
acoplada acoplada
92714 Conjunto coluna Neosolution 92714 Conjunto coluna Neosolution
Conjunto 2 tomadas auxiliares (opcional incluso no Conjunto 2 tomadas auxiliares (opcional incluso no
91444 | go714) 91444 | g92714)
91444b ggyﬂ;m 4 tomadas auxiliares (opcional incluso no 91444b (9320;1%1510 4 tomadas auxiliares (opcional incluso no
. 17111B | Balanca eletrénica independente para bergo aquecido 99416 Conjunto de régua de reanimagéo (1 a 5 saidas)
99416 Conjunto de régua de reanimago (1 a 5 saidas) 91031 Leito Tipo Cuna para Bergo
92626 Leito tipo mesa para bergo 92627 Bandeja inferior carrinho
92627 Bandeja inferior carrinho 22025 Conjunto gaveteiro bergo NEC
22025 Conjunto gaveteiro berco NEC 17052 Cilindro de oxigénio
17052 Cilindro de oxigénio 28051 Rodizio giratério com freio
28051 Rodizio giratério com freio 91413 Bandeja para monitor 300x300
91413 Bandeja para monitor 300x300 70978 Cabo de ligagao trifasico 2,5m
70978 Cabo de ligagao trifasico 2,5m 90018 Sensor de pele GRN
90019 Sensor de pele GRN 92408 Colchao p- berco GRN
92408 Colchao p- berco GRN 22014 Gabinete base 1 porta bergo
22014 Gabinete base 1 porta bergo 92715 Conjunto carrinho leito Neosolution
92715 Conjunto carrinho leito Neosolution

“onfira os dados do ato em: https://selodigital tipb.jus.br ou Consulte o Dy

Autenticagio

Data: 06/07/2021 09:13:43

Valor Total do Ato: RS 4,66

Selo Digital Tipo Normal C: ALTB0045-W15A;

17200 Adesivo para sensor sjr com medidas aproximadas 45 x 65 I
17989 Vacudmetro Prateleiras Giratérias com bloco adaptador
22004 Armario com porta Bandeja para instrumentos
22030 Armario com gaveta(s) Tensdo Bivolt ( 110 - 130 V~/ 220 - 230 V~)
28052 Rodizios de 5° Aspirador a vacuo com manémetro
45080 Fluxémetro Aspirador a vacuo sem mandmetro
91011 Colchéo (cuna) Reservatério (frasco) de pléstico para aspiragao
!ﬂt}:ﬂ Cuna em acrilico Reservatério (frasco) de vidro para aspiracao
91421 Suportes para monitor (Fixos ou Giratérios) Vélvula redutora de presséo para cilindro de oxigénio
92406 Suporte flexivel para traqueias Vélvula redutora de press&o para cilindro de ar comprimido
92440 Sistema elétrico para ajuste de altura do leito Cilindro de ar comprimido
92716 Conjunto carmrinho tipo cuna Cilindro de Oxigénio
92717 Lampada Auxiliar Umidificador com extensdo e mascara
92733 Pantalha giratéria Conjunto 4 Tomadas Auxiliares
92744 Sensor de Infra Iho Conjunto 2 Tomadas Auxiliares
N Gaveta para Chassis Raio X com ou sem marcagoes de

92766 Suporte para cilindro coordsnadas cartesisnas
92767 Sistema de inclinagao do leito pneumatico Conjunto Reanimador Manual (Ambu), Neonato ou

(Trendlemburg, proclive e horizontal) pediatrico

Sistema de inclinagéo do leito hidraulico :
92768 (Trendlemburg, proclive e horizontal) Frasco de Aspiragdo 3L (fora da régua)

Sistema de inclinagao do leito elétrico .
92769 (Trendlemburg, proclive e horizontal) 92624 Gaveta para Raios X
92767 Protetor de Olhos para Fototerapia Neonatal 91422 Foco Auxiliar — LAmpada LED

Termdmetro Digital para Medig&o e Monitoramento da
92779 Algas para transporte 32036 Temperatura do Ar/Ambiente
21859 Haste de soro giratéria (02 ou 04 ganchos) 92798 Brago para bomba de infuséo / aparelhos portateis.
I letronica independente be i
17111B Ea :;;?:: 4 independente para;bereo 91054 Suporte para papeleta acrilico
11065 Guarnicdo de Passagem de Tubos - -
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CERTIFICADO DE AVALIAGCAO DA CONFORMIDADE
EMITIDO POR ORGANISMO DE CERTIFICACAQO DE PRODUTOS ACREDITADO PELA CGCRE
x CONFORMITY ASSESSMENT CERTIFICATE ISSUED BY A CERTIFICATION BODY ACCREDITED BY CGCRE
e
cﬂmﬁmdo Nol visdolrevision n®.:
Certificate No. NCC 21.08760 Re = e
Data de emisséo: Certificado de Conformidade valido somente acompanhado das paginas de 1a 5
Emission date: 05/01/2021 Certificate valid only accompanied of pages 1 through 5
90133 Sensor de pele
Colchéo (Leito)
Instrugdes de Uso
DOCUMENTACAO DESCRITIVA DO EQUIPAMENTO (CONFIDENCIAL):
EQUIPMENT DESCRIPTIONAL DOCUMENTS (CONFIDENTIAL):
Documento Descricdo Reviséo
17072BP Manual do usuério 06
. 17087P Manual do usuério — Balanca 00
[ RHP Projeto do produto avaliado 03
Histérico da Revis&o:
Revisdo Certificado Data da Revisdo Processo Descrigao
00 NCC 21.08760 05/01/2021 31082/15.1.Re1 Recertificagio NCC 15.04043 com revis&o (inclusdo Fototerapia)
01 NCC 21.08760 30/06/2021 31082/15.1.Re1 Alteragdo da data de postergagéo de ensaios
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Autenticagdo Digital Codigo: 77610607217350410636-5
Data: 06/07/2021 09:13:43

Valor Total do Ato: RS 4,66

Selo Digital Tipo Normal C: ALT60046-1SDD;
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DECLARACAO DE SERVICO DE AUTENTICACAO DIGITAL https://api.autdigital.azevedobastos.not.br/declaracao/776106072173504...

REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAIBA
CARTORIO AZEVEDO BASTOS
FUNDADO EM 1888
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO og j!tt:ms;\leN'ros. INTERDIGOES E TUTELAS DA COMARCA DE JOAO
PESS

Av. Epitacio Pessoa, 1145 Bairro dos Estados 58030-00, Jodo Pessoa PB
Tel.: (83) 3244-5404 / Fax: (83) 3244-5484
http:/iwww.azevedobastos.not.br
E-mail: cartorio@azevedobastos.not.br

DECLARACAO DE SERVIGO DE AUTENTICAGAO DIGITAL

O Bel. Vélber Azevédo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e Obitos e Privativo de Casamentos, Interdigdes e Tutelas com
atribuicdo de autenticar e reconhecer firmas da Comarca de Jodo Pessoa Capital do Estado da Paraiba, em virtude de Lei, efc...

DECLARO ainda que, para garantir transparéncia e seguranga juridica de todos os atos oriundos da atividade Notarial e Registral no Estado da Paraiba, foi
@alituido pela da Lei N° 10.132, de 06 de novembro de 2013, a aplicagéo obrigatéria de um Selo Digital de Fiscalizagao Extrajudicial em todos os atos de notas
gistro, composto de um cédigo Unico (por exemplo: Selo Digital: ABC12345-X1X2) e dessa forma, cada autenticagfo processada pela nossa Serventia pode
verificada e confirmada tantas vezes quanto for necessdrio através do site do Tribunal de Justica do Estado da Paraiba, enderego
https://corregedoria.tjpb.jus.br/selo-digital/.

A autenticagdo digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela foi realizada, a empresa GIGANTE RECEM NASCIDO LTDA - EPP tinha
posse de um documento com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na copia autenticada, sendo da empresa GIGANTE RECEM NASCIDO LTDA -
EPP a responsabilidade, tnica e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a este Cartdrio.

Nesse sentido, declaro que a GIGANTE RECEM NASCIDO LTDA - EPP assumiu, nos termos do artigo 8°, §1°, do Decreto n°® 10.278/2020, que regulamentou o
artigo 3°, inciso X, da Lei Federal n® 13.874/2019 e o artigo 2°-A da Lei Federal 12.682/2012, a responsabilidade pelo processo de digitalizagdo dos documentos
fisicos, garantindo perante este Cartdrio e terceiros, a sua autoria e integridade.

De acordo com o disposto no artigo 2°-A, §7°, da Lei Federal n° 12.682/2012, o documento em anexo, identificado individualmente em cada Cadigo de
Autenticacdo Digital’ ou na referida sequéncia, podera ser reproduzido em papel ou em qualquer outro meio fisico.

Esta DECLARACAO foi emitida em 07/07/2021 17:22:38 (hora local) através do sistema de autenticaggio digital do Cartério Azevédo Bastos, de acordo com o
Art. 1°, 10° e seus §§ 1° e 2° da MP 2200/2001, como também, o documento eletrdnico autenticado contendo o Certificado Digital do titular do Cartério Azevédo
Bastos, poderd ser solicitado diretamente a empresa GIGANTE RECEM NASCIDO LTDA - EPP ou ao Cartério pelo endereco de e-mail
autentica@azevedobastos.not.br Para informagtes mais detalhadas deste ato, acesse o site https://autdigital.azevedobastos.not.br e informe o Cédigo de

Autenticagdo Digital

Esta Declaragdo é valida por tempo indeterminado e esta disponivel para consuita em nosso site.

'Cédigo de Autenticagéo Digital: 77610607217350410636-1 a 7761 0607217350410636-5

?Legislagbes Vigentes: Lei Federal n° 8.935/94, Lei Federal n° 10.406/2002, Medida Proviséria n® 2200/2001, Lei Federal n® 13.105/2015, Lei Estadual n°
8.721/2008, Lei Estadual n°® 10.132/2013, Provimento CGJ N° 003/2014 e Provimento CNJ N° 100/2020.
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INSTRUCOES DE USO

Gigante

Produtos Meédicos

Equipamento:
BERCO AQUECIDO C_-FRN®

Modelo:
NEOSOLUTION

GRN REF. REV
17072BP 06




INSTRUCOES DE USO

(MANUAL DO EQUIPAMENTO)

PARABENS!

Vocé acaba de adquirir um Bergo Aquecido desenvolvido dentro da mais alta tecnologia disponivel no
mercado, projetado para proporcionar o maximo de rendimento, qualidade e seguranga.

Obrigado por escolher um produto Gigante.

ATENCAO

Para maior seguranga:

i Leia e entenda todas as instrugdes contidas nesta “Instrugbes de Uso” antes de
instalar ou operar este produto.

Nota: Este manual deve ser lido por todos os operadores deste produto.
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INFORMAGCOES GERAIS

Atencéaol

inclusive o pessoal de limpeza.
Em caso de duvidas, entrar em contato com o Depto de Atendimento ao Cliente da Gigante p (16)
3969-1000 ou fax (16) 3969-1001 ou e-mail suporte@gigante.com.br.

TERMINOLOGIA E DEFINICOES

Bergo Aquecido para Recém-Nascido (ltem 2.2.101 IEC 60601-2-21)

Dispositivo eletricamente energizado com uma fonte de irradiagéo de calor, destinado a manter o balango
térmico de um PACIENTE recém-nascido pela irradiacdo direta de energia na regido de infravermelho do
espectro eletromagnético.

Sensor de temperatura da pele (Item 2.1.101 IEC 60601-2-21)
Dispositivo sensor, incluindo a conex@o com o EQUIPAMENTO, destinado a medir a temperatura da pele do
recém-nascido.

Dispositivo de ensaio (ltem 2.1.102 IEC 60601-2-21)
Disco totalmente pintado de preto, utilizado como receptor reprodutivel de energia radiante durante o ensaio do
Bergo Aquecido

Carga de ensaio (Item 2.1.103 IEC 60601-2-21)
Arranjo de cinco DISPOSITIVOS DE ENSAIO utilizado em uma configuragéo especifica para ensaios de
desempenho dos BERCOS AQUECIDOS PARA RECEM-NASCIDOS.

Condicéo de temperatura constante (ltem 2.10.101 IEC 60601-2-21)
Condigdo que é alcangada quando a medida no centro do DISPOSITIVO DE ENSAIO, posicionado no ponto
médio do colchdo do EQUIPAMENTO, n&o varia por mais de 1°C por um intervalo de tempo superior a 1 h.

Temperatura média do dispositivo de ensaio (ltem 2.10.102 IEC 60601-2-21)
Leitura da temperatura média tomada durante uma CONDICAO DE TEMPERATURA CONSTANTE em
intervalos regulares no centro do DISPOSITIVO DE ENSAIO.

Temperatura média do ponto médio (ltem 2.10.103 IEC 60601-2-21)
TEMPERATURA MEDIA DO DISPOSITIVO DE ENSAIO com o DISPOSITIVO DE ENSAIO posicionado no
ponto médio do colchde do EQUIPAMENTO.

Temperatura de controle (ltem 2.10.104 |[EC 60601-2-21)
Temperatura ajustada pelo controle de temperatura.

Modo Manual (ltem 2.10.105 |IEC 60601-2-21)
Modo de operagdo no qual a energia de saida do aquecedor ou estad em um nivel fixo ou em uma proporgao de
sua saida maxima ajustada pelo USUARIO.

Modo controlado do neonato (ltem 2.10.106 IEC 60601-2-21)
Modo de operagdo no qual a saida de poténcia varia automaticamente em resposta a temperatura do bebé,
para alcangar uma temperatura préxima ao valor ajustado pelo USUARIO.
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SIMBOLOGIA

Simbolo de atengéo.
Consultar documentos
acompanhantes.

Simbolo de corrente alternada.
ALTERNATING CURRENT

Simbolo de parte aplicada de tipo
BF de acordo com o grau de

Simbolo Ligado Fs

(com tenséo elétrica de

protegdo contra choque elétrico alimentacgéo) Proc
Simbolo de parte aplicada de tipo B Simbolo Desligado

de acordo com o grau de protegdo (sem tenséo elétrica de A
contra choque elétrico alimentagéo)

e > > [>

Simbolo cuidado no transporte e
armazenamento (fragil).

Simbolo de ligado, apenas para
uma parte do equipamento.

5
a
i

Simbolo de carga maxima
permitida sobre uma embalagem
(transporte e armazenamento).

Simbolo de desligado, apenas para
uma parte do equipamento.

Simbolo de nimero maximo de
embalagens idénticas que podem
ser empilhadas uma sobre a outra
(transporte e armazenamento).

Simbolo necessidade de protegéo
contra umidade no transporte e
armazenamento.

Simbolo de posicionamento de
transporte e armazenamento
(sentido para cima)

Simbolo de limite de temperatura
para armazenamento e transporte

Simbolo de terminal de
aterramento para protecéo

IP20

Simbolo de protecao contra
penetragdo nociva de agua e
poeira- Equipamento comum
(Equipamento fechado protegido
contra gotejamento de agua e
poeira)

Simbolo de protegéo contra
descargas eletrostaticas

Simbolo de identificagdo do
fabricante

=gl RGN =< =] T

Simbolo de proibido o descarte em
lixo comum

Simbolo de identificagdo da data de
fabricagdo

Simbolo de protegado de teclado

Simbolo de iluminagéo auxiliar

|

Simbolo de silenciador de alarme

Simbolo de Representante
Autorizado Europeu
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1. IDENTIFICAGAO

Equipamento:

Nome técnico: Bergo Aquecido

Nome comercial: | Bergo Aquecido GRN®

‘Modelo comercial: Neosolution

Marca: Gigante Recém-Nascido

Rupomi\*el _Ticrlloo: André Luis Aparecido Adolpho - CREA-SP N°. 5062622389
Registro ANVISA 10228740032

UMDNS Code: 13250

FABRICANTE

Razio Social: Gigante Recem Nascido LTDA. — EPP.
CNPJ: 62.413.869/0001-15

Inscricdo Estadual: 582.245.178.115

Fone: +55 16 3969 1000

Fax: +55 16 3969 1001

Endereco Fabrica: Rua Martins Pena N°. 93 - CEP: 14080-620
Enderecgo

Administracéo e Rua Martins Pena N°. 93 - CEP: 14080-620
Vendas

Bairro: Campos Eliseos

Cidade: Ribeirdo Preto

Estado: S&o Paulo-S.P
Pais: Brasil

Website: www.gigante.com.br

GRN REF. 17072BP - INSTRUCOES DE USO - BERGO AQUECIDO GRN — MODELO NEOSOLUTION - REV06

Pagina 10 de 46




1.1. DESCRICAO DO EQUIPAMENTO

Sistema de calor irradiante com elemento aquecedor de quartzo, com calha de protegio para o paciente contra
quebra e estilhagos, disposto no médulo refletor, localizado na parte superior do equipamento com giro de 180°
(opcional) para melhor acesso ao paciente.

Sistema de acionamento elétrico (chave geral) independente da chave liga-desliga do monitor para seguranga
do conjunto, com indicador luminoso no painel de controle.

Sistema com design para distribuigdo homogénea de calor e médulo refletor com calha protetora do elemento
aquecedor e aletas fixas direcionadoras de calor, fabricado em material polido e centralizado com o leito,
distribuindo calor homogéneo em toda superficie do colchdo, sem o desconforto do aquecimento por contato
direto.

Méodulo eletrénico micro processado protegido contra penetragéo de liquidos, com painel frontal em membrana
de policarbonato, teclas de simples toque, trés mostradores visuais independentes para constante indicagdo da
temperatura programada e real, dispostos na parte frontal da coluna.

Displays digitais do nivel de poténcia e de indicacdo da temperatura da pele do paciente.

Display em cristal liquido (LCD) para ajuste da temperatura desejada da pele e informagdes alfa numéricas das
condigdes de alarmes.

Tecla para sele¢do dos modos de operagdo do equipamento:

Modo RN (Servo Controle/Automatico) ou Modo Poténcia (Manual).

Tecla de Ajuste da Temperatura/ Poténcia com acréscimo e decréscimo.

Tecla de acréscimo e decréscimo para ajuste da Temperatura, Poténcia ou demais fu
(opcionais) integradas.

Tecla de Silenciador de Alarmes.

Tecla “Liga" e “Desliga”.

Tecla de Protegéo do Teclado.

Tecla de Foco Auxiliar.

Tecla para selegéo das Fungdes integradas e adicionais (opcionais).

Contador de horas / minutos / segundos, digital com crondmetro integrado ao painel.
Fungdes independentes integrada ao painel para reinicializagdo do cronémetro, autoteste e
(tempo de 5 e 20 minutos selecionaveis).

Led's indicadores de funcionamento nos botées de acionamento das fungbes do painel.

Bateria interna recarregavel.

Retengédo de memdria dos valores ja programados no caso de falta de energia.

Equipamento destinado a operar nos Modos RN (Automatico) ou Manual (Poténcia) selecionaveis ou com
comutagdo automatica de um modo para o outro, através do sensor de pele.

Modo RN/Automatico: Controla a intensidade do elemento aquecedor por sistema servo-controlado,
monitorando a temperatura do paciente através do sensor de pele.

Faixa de temperatura no modo Automético em ITC (Servo Controlado) entre 30°C & 38°C ajustada a cada 0,1°C
de resolugao do display e com precisdo de controle de +0,2°C.

Modo Manual/Poténcia: Sistema pelo qual, o usudrio ajusta a intensidade de calor sem a necessidade de
utilizagdo do sensor de pele.

Poténcia ajustavel no modo Manual entre 0 e 100% de 1:1% com intervalos de ajustes opcionais entre 1% e
10%.

Faixa de Leitura da temperatura do RN de 0°C a 50°C

Bipe de alerta para procedimento de ajuste da poténcia e temperaturas.

Indicagéo visual e sonora intermitente dos alarmes para os Modos:

Modo RN (Servo Controle) - Hipotermia, Hipertermia, Temperatura do RN Baixa, Temperatura do RN Alta,
Sensor do RN Desconectado/Desalojado, Falha no Sensor do RN.

Modo Manual / Poténcia

Falta de Energia, Falha no Sistema de Aquecimento e Aquecimento Excessivo.

Alarme de adverténcia para verificagdo da rotina da temperatura do RN.

Visualizagdo de alarmes a distancia através de led fixado na parte frontal da pantalha.

Sistema de segurancga de temperatura do ar no modo manual para situagbes de temperatura elevadas,
desligando assim automaticamente o aquecimento.

Sistema que interrompe o aquecimento quando o elemento aquecedor permanecer na poténcia maxima por um
tempo entre 10 e 15 Minutos dependendo do modo de operagéo selecionado.

Sistema de protegéo térmica por dispositivo de detecgéo eletrénica de sobrecarga no elemento aquecedor.
Sistema de verificagdo do funcionamento por Autoteste das fungbes com indicagdo luminosa do nivel
determinado da poténcia do aquecimento.

Sistema de informag&o do modo selecionado, Manual (Poténcia) ou Automatico / RN (servo controlado)
Médulo do corpo principal, constituido em chapa metalica com tratamento anticorrosivo/ antiferruginoso

revestida com pintura epéxi (eletrostatica a pd), com excelente mobilidade através de quatro rodizios giratorios
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com banda larga e freios.

Leito do Paciente do tipo mesa radio transparente em acrilico translicido de alta qualidade 6ptica para
realizacdo de procedimentos radiolégicos, frente e abas laterais rebativeis, escamoteaveis e
destacaveis/removiveis que podem ser desarmadas para uso da unidade em cirurgias ou atendimento de
urgéncia do RN, permitindo livre acesso ao paciente. Cabeceira com aberturas para passagem de tubos, cabos
e etc., possibilitando a colocagéo de chassis para Raios X.

Leito com regulagem de altura facilitando o acesso ao paciente.

Leito do Paciente do Tipo cuna em acrilico translicido radio transparente com os cantos arredondados. Leito
totalmente removivel, e colchdo atoxico, auto extinguivel (espuma) e antialérgico incorporado, com capa
protetora lavavel.

Os leitos tipo mesa e tipo cuna possuem sistema mecéanico ou opcionalmente elétrico, hidraulico ou pneumatico
de inclinagdo, adequados para o posicionamento de trendelenburg e reverso.

Produto isento de arestas, pontas cortantes e com base projetada como prote¢ao contra choques / colisées.
Sistema com balan¢a integrada ao leito. (Mostrador / Painel Opcional)

Prateleiras Giratérias com bloco adaptador (Opcional)

Sistema autoteste que verifica o funcionamento do display, led's e alarmes.

1.2. PRINCIPIO FISICO E FUNDAMENTOS DA TECNOLOGIA DO PRODUTO, APLICADOS PARA SEU
FUNCIONAMENTO E SUA ACAO

Aguecedor elétrico com as temperaturas controladas por sensores térmicos, ajustadas por teclas e indicadas
em display.

1.3.PARTES, ACESSORIOS, OPCIONAIS, MATERIAL DE CONSUMO E MATERIAL DE APOIO

Atengdo: O uso de qualquer parte, acessorio ou material ndo especificado ou previsto nestas Instrugdes de Uso
é de inteira responsabilidade do usuario.

BERCO TIPO MESA
PARTES ACOMPANHANTES
Item | GRN REF DESCRICAO
1 92713B Conjunto pantalha Neosolution
2 21856 Suporte de Soro
3 92708 Conjunto painel Neosolution
4 15000 Reldgio APGAR
5 92714 Conjunto coluna Neosolution
6 90019 Sensor de pele GRN
7 70978 Cabo de ligacdo trifasico 2,5m
Leito do paciente tipo mesa
8 92626 para berco
9 92408 Colchao p- berco GRN
10 91111 Alga para Locomogéo
Conjunto carrinho leito
ik 92715 | Neosolution
12 92627 Bandeja inferior carrinho
13 28051 Rodizio giratorio com freio
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PARTES ACOMPANHAN
tem | GRNREF |  DESCRICAO
1 92713B Conjunto pantalha Neosolution
2 21856 Suporte de soro
3 92708 Conjunto painel Neosolution
4 15000 Relégio APGAR
5 92714 Conjunto coluna Neosolution
6 90019 Sensor de pele GRN
7 70978 Cabo de ligagao trifasico 2,5m
8 91031 Leito tipo cuna para bergo
9 91011 Colchéo para bergo GRN
10 92715 Alca para Locomogao
Conjunto carrinho leito
Lk 92715 Neosolution
12 92627 Bandeja inferior carrinho
13 28051 Rodizio giratorio com freio
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1.3.1. Bergo com Acessérios e Opcionais
Tipo Mesa
‘_.|.5?Z «,‘G‘I.
(021 { a_z'._ _u'.?'
(04 o,
> (0% { o:-ﬁ:'o_s\ ( j'
(16 (08 &
7, 09 L
(18 —(10 \®
(19 (m) (
20 —(#2
13 )
1 | 92713B |Conjunto pantalha Neosolution 92713B
2 | 92708 |Conjunto painel Neosolution 92708 |Conjunto painel Neosolution
Reldgio Apgar (incluso no programa do painel Relégio Apgar (incluso no programa
3 | 15000 |g5708) 15000 |45 painel 92708)
Aparelho fototerapia GRN modelo H100a - Aparelho fototerapia GRN modelo
4 | e Certificada acoplada 833008 H100a - Certificada acoplada
92714 [Conjunto coluna Neosolution 92714 |Conjunto coluna Neosolution
Conjunto 2 tomadas auxiliares (opcional incluso Conjunto 2 tomadas auxiliares
6 | 91444 | 92714 91444 | spcional incluso no 92714)
Conjunto 4 tomadas auxiliares (opcional incluso Conjunto 4 tomadas auxiliares
7 | 91444b |5 99714) 91444b | spcional incluso no 92714)
8 | 171118 Balanga eletrénica independente para bergo 99416 COI‘lJUf'ﬂO de régua de reanimagao (1
aquecido ja 5 saidas)
9 | 99416 |Conjunto de régua de reanimacédo (1 a 5 saidas)| 91031 |Leito Tipo Cuna para Bergo
10 | 92626 |Leito tipo mesa para bergo 92627 |Bandeja inferior carrinho
11 | 92627 |Bandeja inferior carrinho 22025 [Conjunto gaveteiro bergo NEC
12 | 22025 |Conjunto gaveteiro bergo NEC 17052 (Cilindro de oxigénio
13 | 17052 |Cilindro de oxigénio 28051 |Rodizio giratério com freio
14 | 28051 |[Rodizio giratério com freio 91413 |Bandeja para monitor 300x300
15 | 91413 |Bandeja para monitor 300x300 70978 |Cabo de ligagao trifasico 2,5m
16 | 70978 |Cabo de ligagéo trifésico 2,5m 90019 [Sensor de pele GRN
17 | 90019 |Sensor de pele GRN 91011 |Cochéo p- Bergo GRN
18 | 92408 [Colchéo p- berco GRN 22014 |Gabinete base 1 porta bergo
19 | 22014 |Gabinete base 1 porta bergo 92715 |Conjunto carrinho leito Neosolution
20 | 92715 |Conjunto carrinho leito Neosolution
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- : | apsyq [Bandeja inferior com medidas aprd
17200 |Adesivo para sensor 92771 45 x 65 cm »
17989  Nacubmetro 92774  |Prateleiras Giratérias com bloco adaptador
22004 |Armario com porta 92775 |Bandeja para instrumentos
22030 |Armério com gaveta(s) 92776 [Tensdo Bivolt (110-130V~ / 220-230V~)
28052 |Rodizios de 5” 99417 |Aspirador a vacuo com manémetro
45090  |Fluxémetro 99417A |Aspirador a vacuo sem manémetro
91011  |Colchéao (cuna) 15057B |Reservatério (frasco) de plastico para aspiragdo
91031  |Cuna em acrilico 15057BV |Reservatério (frasco) de vidro para aspiracéo
Suportes para monitor (Fixos ou Valvula redutora de pressao para cilindro de
et Giratorios) 170524 oxigénio
92406 |Suporte flexivel para traqueias 170528 |Vélvula redutora de presséo para cilindro de ar
comprimido
92440 [SiS1ema elétrico para ajuste de altura | 474556 Gilindro de ar comprimido
92716 |Conjunto carrinho tipo cuna 17052 [Cilindro de Oxigénio
92717 |Lampada Auxiliar 90315A |Umidificador com extensdo e mascara
92733 _ |Pantalha giratéria 91444A |Conjunto 4 Tomadas Auxiliares
92744  |Sensor de Infravermelho 91444  |Conjunto 2 Tomadas Auxiliares
92766  [Suporte para cilindro govyq |oavelapere Ghassis Ralo X com ou 6em
marcacoes de coordenadas cartesianas
Sistema de inclinagédo do leito . . .
92767 |pneumatico (Trendlemburg, proclive e 17046A Sljnnjzgit;r?;ammador Manual (Ambd), Neonato
horizontal) P
Sistema de inclinagé@o do leito
92768  |hidraulico (Trendlemburg, proclive e 15057A |Frasco de Aspiragédo 3L (fora da régua)
lhorizontal)
Sistema de inclinagéo do leito elétrico ;
92769 (Trendlemburg, proclive e horizontal) 92624 |Gaveta para Raios X
92767 |Protetor de Olhos para Fototerapia 91422 |Foco Auxiliar — Lampada LED
Termdmetro Digital para Medigéao e
36036 |Monitoramento da Temperatura do 92779 |Algas para transporte
Ar/Ambiente
Brago para bomba de infuséo / —
92798 aparelhos portateis. 21859 [Haste de soro giratdria (02 ou 04 ganchos)
11065 | Guarnigdo de Passagem de Tubos 91054 | Suporte para papeleta acrilico
GRN REF _ _DESCRICAO GRN REF DESCRICAO
90133 Sensor de pele 17072BP Instrugdes de Uso
92408 Colch&o (Leito)
NOTA:

As listas de partes e pegas, assim como os esquemas eletroeletrbnicos ou qualquer outra informagéo
necessdria estdo disponiveis e poderdo ser fornecidos pela Gigante Recém-Nascido, desde que necessarios
para a manutencao técnica do equipamento por parte do usuario e de comum acordo entre as partes.
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14. ESPECIFICAGCOES E CARACTERISTICAS TECNICAS

1.4.1. Classificagdo do produto segundo ANVISA

Classe de Enquadramento

Classe Il (alto risco)

1.4.2. Classificagdo do produto segundo a MDD 93/42/EEC anexo IX

Classe de Enquadramento

Class lIb

Regra

Rule 9

1.4.3. Classificagdes e Caracteristicas do produto segundo IEC 60601-1 e IEC60601-2-21

Tipo de Protegéo Contra Choque Elétrico

Classe |

Grau de Prote¢éo Contra Choque Elétrico

Sensor de Pele — Parte aplicada do Tipo BF

Leito Paciente — Parte aplicada do Tipo B

Grau de Protegao Contra Penetragdo de
Poeria/Agua

IP20

Grau de Proteg&o de atmosferas explosivas

N&o adequado (Nao AP / Nao APG)

Modo de Operagéo Continuo
1.4.4. Condi¢cdes ambientais de operagdo para funcionamento
Faixa de temperatura ambiente +18°C a +30°C

Faixa de temperatura ambiente recomendada
pela GRN®

+21°C a +26°C

Velocidade méxima do ar ambiente 0,3m/s

Faixa de umidade relativa 30% a 75% (ndo condensante)
: 700 hPa a 1060 hPa

Faixa de pressdo atmosférica (525 mmHg a 795 mmHg)

1.4.5. Condigdes ambientais de transporte ou armazenamento

Faixa de temperatura ambiente +18°C a +30°C

Faixa de temperatura ambiente recomendada o

pela GRN® +21°C a +26°C

Velocidade maxima do ar ambiente 0,3 m/s

Faixa de umidade relativa 30% a 75% (ndo condensante)

700 hPa a 1060 hPa

Faixa de pressdo atmosférica (525 mmHg a 795 mmHg)

1.4.6. Identificagéo do Sistema Eletromédico Programavel (SEMP)

Fabricante GRN (Gigante Recém Nascido)

Revisdo Rev.00
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1.4.7. Caracteristicas Elétricas do Produto

Tensdo de Alimentagao 110-130 V~ / 220-230 V~ / Bivolt Sel®diqpavel
Frequéncia 50/ 60 Hz

Sistema de Ligagao (N°. de fases) Monofasico ou Bifasico

Fusivel F1 e F2 (5x20mm) 110-130V~ F10AH250V
Entrada do Equipamento 220-230V~ F5AH250V
Poténcia do elemento aquecedor 580 W

Poténcia da lluminag&do Auxiliar 18 W

Poténcia nominal de entrada Total 950 V.A

Em de Rede Auxiliar — Maxima Poténcia da 200W £ 10%

1.4.8. Caracteristicas de Desempenho do Produto

Modos de controle

Poténcia (POT) / ITC (RN)

Faixa de trabalho modo Poténcia (POT)
Ajuste de Poténcia com escala do valor maximo

0% a 100% Intervalo de ajuste a cada 1%
10% a 100% Intervalo de ajuste a cada 10%

Faixa de trabalho modo RN (ITC)

+30,0°C a +38,0°C

Resolugdo da programagao e indicagéo do

1% e 10%

Nota: Ajuste fino de 1:1% até 10, onde passa a ser 10/10%

display no modo Poténcia (POT) quando mantido pressionado
Resolugéo da programagdo modo RN 0,1°C
Resolugdo da indicagdo do display RN 0,1°C
Faixa de leitura do display RN 0°C a +50,0°C
IlIir':io maximo para o indicador de temperatura do +0,2°C
1.4.9. Caracteristicas Fisicas do Produto:
' Comprimento (m) 0,635
Colchéo (Leito) Largura (m) 0,435
Altura (m) 0,020
Comprimento (m) 0,640
Colchéo (Cuna) Largura (m) 0,320
Altura (m) 0,050
Comprimento (m) 1,000
Equipamento Largura (m) 0,630
Altura (m) 1,900
Comprimento (m) 1,320
Embalagem Largura (m) 0,760
Altura (m) 1,180
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1.4.9. Caracteristicas Fisicas do Produto:

Peso total liquido (kg) 60
Peso total liquido (kg) 60
Peso total bruto (kg) 80
Rodizio Giratério 4" com Freios 4 unidades

1.5. COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA

1.5.1. Informagdo sobre a utilizagdo do produto com seguranca, referente a compatibilidade
eletromagnética

Compatibilidade refere-se a capacidade de um equipamento e/ou sistema continuar a desempenhar todas as
suas fungbes primarias, suportando as interferéncias eletromagnéticas, produzidas por quaisquer outras fontes
emissoras e também ndo emitir nenhum tipo de interferéncia nociva no ambiente em que estiver instalado.

Os equipamentos médicos necessitam de precaugdes especiais relativas a compatibilidade eletromagnética
(EMC) e devem ser instalados e colocados em funcionamento de acordo com os limites estabelecidos para cada
tipo de produto.

Os equipamentos de comunicagdo de radiofrequéncia portateis e méveis podem afetar os produtos médicos.
Este equipamento foi desenvolvido dentro da mais alta tecnologia disponivel no mercado, projetado e ensaiado
para proporcionar o maximo de rendimento, qualidade e seguranga ao usuério e operador pelas normas e niveis
de seguranca conforme descritas no quadro abaixo:

1.5.2. Diretrizes e declaracdo do fabricante — Emissdes Eletromagnéticas

O Bergo Neosolution é destinado a ser utilizado nos ambientes eletromagnéticos especificados abaixo.
O cliente ou o usuario do Berco Neosolution deve assegurar que ¢ utilizado em tal ambiente.

'Ensaios de Emissdes Conformidade Ambiente Eletromagnético — Diretrizes
O Bergo Neosolution utiliza energia de RF apenas para suas
Emissdes de RF Griiso fungdes internas. No entanto suas emissdes de RF sdao muito
IEC CISPR 11 P baixas e nao é provavel que causem qualquer interferéncia
em equipamentos eletrnicos proximos.
Emissdes de RF
Classe A
IEC CISPR 11 ; 2 s
g — O Bergo Neosolution € conveniente para utilizagdo em todos
Emissées de Harmdnicos ; = ; 4 :
IEC 61000-3-2 Classe A estabelecnmen_tos que ndo sejam destinados a uso domt?st!co
Emisstes devido ou gue ndo sejam diretamente conectados a uma rede publica
flutuagsio de tensao/ de fornecimento de energia elétrica de baixa tensdo que
cintilaggo Conforme alimenta edificagdes utilizadas para fins domésticos.
IEC 61000-3-3 _
1.5.3. Distancias de separagdo recomendadas entre os equipamentos de comunicagdo de RF portatil e
: :

O Bergo Neosolution é destinado para utilizagdo em um ambiente eletromagnético no qual, perturbacdes de RF
sao controladas. O cliente ou o usudrio do Bergo Neosolution pode ajudar a prevenir interferéncia
eletromagnética, mantendo uma distancia minima entre equipamentos de comunicagédo RF moveis e portateis e o
Bergo Neosolution, como recomendado abaixo, de acordo com a méaxima poténcia de saida do equipamento de
corpunicag:éo.

001

0.1

1

10

100

NOTAS:

s Equipamentos de comunicagdo méveis e portateis s&o transmissores de radiofreqiiéncia (RF).
e A distancia minima recomendada de separagio é calculada em fungdo da poténcia maxima de saida dos
transmissores.
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* Caso a poténcia de saida dos transmissores esteja entre os valores indicados acima, devera ser utilizada a
maior distancia recomendada. Se a poténcia do transmissor for superior aos valores indicados acima, o
cliente ou usuério devera entrar em contato com a GRN.

1.5.4. Diretrizes e declaragao do fabricante - Imunidade Eletromagnética

O Bergo Neosolution é destinado para uso em ambiente eletromagnético especificado abaixo.
O cliente ou usuario do Bergo Neosolution deveria garantir que ele seja utilizada em tal ambiente.

Ensaios de - Tt Ambiente Eletromagnético —
P g Nivel de Ensaio e de Conformidade Diretri
Pisos deveriam ser de madeira,
; concreto ou cer@mica. Se os
l(:l)zesslg?rga glokogialica + 6 KV por contato pisos forem cobertos com
IEC 61000-4-2 + 8 KV pelo ar material sintético, a umidade
relativa deveria ser de pelo
menos 30%.
Transitérios elétricos . ,
rapidos/ Trem de | £2 KV nas linhas de alimentagéo S::"q:d?je d;:ﬁafosrg?cgner:'g g:
pulsos (“Burst”) + 1 KV nas linhas de entradas / saidas T So% o
IEC 61000-4-4 uma ambiente hospitalar.
, , Qualidade do fornecimento de
Surtos + 1 KV modo diferencial " ;
IEC 61000-4-5 + 2 KV modo comum energia deveria ser aquela de

uma ambiente hospitalar.

Quedas de tensdes,
interrupgbes curtas e
variagbes de tensdo
nas linhas de entrada
de alimentagéo
IEC 61000-4-11

< 5% Ur

(>95% de queda de tensdo em Uy) por 0,5 ciclos
40% Ur

(60% de queda de tensdo em Uy) por 5 ciclos

70% Ur

(30% de queda de tensédo em Ur) por 25 ciclos

< 5% Ur

(>95% de queda de tensdo em Ur) por 5 segundos

Qualidade do fornecimento de
energia deveria ser de uma
ambiente hospitalar ou comercial
tipico. Se o usuario do Bergo
Neosolution exige operagdo
continuada durante interrupgéo
de energia, é recomendado que o
Bergo Neosolution seja
alimentado por uma fonte de
alimentagéo ininterrupta.

Campo magnético na Campos magnéticos na
freqliéncia de fregiiéncia da alimentagao
alimentagao (50/60 | 3 A/lm deveriam estar em niveis
Hz) caracteristicos de um local tipico
IEC 61000-4-8 em um ambiente hospitalar.
NOTA:

uT .é a tenséo de alimentagdo do Bergo Neosolution.

O Equipamento responde perfeitamente dentro dos

limites especificados acima.

Podendo perder

temporariamente suas fung¢des ou sofrer degradagao de desempenho cuja corregéo ndo requer a intervengao do
operador, caso esses limites descritos acima sejam ultrapassados.
Informag&o geral sobre compatibilidade eletromagnética (EMC) de acordo com a norma internacional IEC 60601-

1-2

GRN REF. 17072BP - INSTRUGCOES DE USO - BERGO AQUECIDO GRN - MODELO NEOSOLUTION - REV06

Pagina 19 de 46




1.5.5. DIRETRIZES E DECLARACAO DO FABRICANTE - IMUNIDADE ELETROMAGNETICA (TABELA
204 DA NBR IEC 60601-1-2)

O Bergo Neosolution € destinado para uso em ambiente eletromagnético especificado abaixo.
O cliente ou usuario do Bergo Neosolution deveria garantir que ele seja utilizado em tal ambiente.

Equipamentos de comunicagdo de RF
portatil e mével ndo devem ser usados
préximos a qualquer parte da
Incubadora, incluindo seus cabos e
sensores. A distancia de separagao
recomendada é calculada a partir da
equagdo aplacavel a freqiéncia do
transmissor.

Distancia de Separagao
Recomendada
d=035P%
d=0,35.P %* 80MHz até 800 MHz

10 Vrms150 KHz até 80 MHz d=0,7.P % 80MHz até 2,5 MHz

onde P é a poténcia maxima nominal
de saida do transmissor em watts (W),
de acordo com o fabricante do
transmissor, e d & a distancia de
separagao recomendada em (m)
Recomenda-se que a intensidade de
campo a partir do transmissor de RF
seja determinada através de inspegdo
eletromagnética no local, ® e seja
menor que os niveis de conformidade
especificados em cada faixa de
frequéncia. °

Pode ocorrer interferéncia ao redor do
equipamento marcado com o seguinte
simbolo:

RF Conduzida
IEC 61000-4-6

10 Vim

RF Radiada 80MHz até 2,5 GHz

IEC 61000-4-3

(c®))

NOTA:

NOTA 1: Em 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a faixa de frequéncia mais alta.
NOTA 2: Essas diretrizes podem néo ser aplicaveis em todas as situagdes. A propagagdo eletromagneética e
afetada pela absorgdo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

2 As intensidades de campo estabelecidas pelos transmissores fixos, tais como estagbes radio base, telefones
(celular/sem fio) e radios moveis terrestres, radio amador, transmiss&o radio AM e FM e transmisséo de TV nao
podem ser previstas teoricamente com precisdo. Para avaliar o ambiente eletromagnético devido aos
transmissores de RF fixos, recomenda-se considerar uma inspegdo eletromagnética da regido. Se a medida da
intensidade de campo no local onde o Bergo Aquecido é usado, exceder o nivel de conformidade utilizado acima,
deve-se observar verificando se a operagdo do mesmo esta normal. Se um desempenho anormal for verificado,
procedimentos adicionais podem ser necessarios, tais como a mudanga de local de uso do Bergo.

b Acima da faixa de frequéncia de 150 kHz até 80 MHz, a intensidade do campo deveria ser menor que 10 V/m.
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1.6.Informacg&o sobre a utilizagdo do produto com seguranca, referente as descargas eletrostiticas
(ESD)

As partes e pecas identificadas com o simbolo de aviso ESD nédo devem ser tocadas, exceto se
forem utilizados procedimentos de precaugédo ESD.

Os referidos procedimentos de precaugdo podem incluir roupas, pulseiras, luvas e sapatos
antiestaticos, o contato com uma barra de ligagéo a terra antes ou durante o manuseio devera ser
garantido.

Luvas de isolamento elétrico poderdo também ser utilizadas como protegao.

1.7.Radiagéo Infravermelha

O equipamento possui um sistema de protegdo contra risco de radiagéo indesejada ou excesswa néo permitindo
assim que o nivel de irradiagéo maxima em um ponto qualquer do colchdo exceda 60mW/cm2 dentro do espectro
de infravermelho total @ 10 mW/cm2 dentro do espectro préximo do infravermelho (760 nm a 1400 nm ).

ggﬂﬂl@bEﬁ ESPECIAIS DE ARMAZENAMENTO, CONSERVAGAO E/OU HAHIPULAGAO DO
0oDUTO

2.1.ARMAZENAMENTO

« Manter em local protegido de chuva e sol direto, e em sua embalagem original.
« No caso de armazenamento de diversas caixas do equipamento embalado, o empilhamento maximo devera ser
conforme indicado no simbolo de empilhamento na embalagem (méximo 2 unidades).

2.2.CONSERVAGAO

 Evitar movimentos bruscos.
» Evitar impactos e pancadas com equipamentos méveis que podem ser transportados proxi
 Transportar cuidadosamente o equipamento montado evitando colises.
» Utilizar o equipamento conforme especificado nas instrugdes de uso.

« Evitar raios solares diretos sobre o equipamento.

e Mantenha o equipamento limpo e desinfetado para a proxima utilizagéo.
¢ Nao permita que liquidos sejam inseridos no equipamento.

« N3o utilize solventes organicos como thiner para limpar o equipamento.
« Mantenha o equipamento em local limpo, longe de poeiras.

¢ Nunca utilize élcoois ou éteres nas partes e pecas de acrilico.

23. TRANSPORTE

« Durante o transporte evite vibragdes e impactos no equipamento

» Nao deixe cair no chdo.

« No caso de transporte de diversas caixas do equipamento embalado, o empilhamento maximo devera ser
conforme indicado no simbolo de empilhamento na embalagem (méximo 2 unidades).

O equipamento é exclusivo para uso estacionario, portanto quando se ler transporte nesse manual, entenda que
esse termo se refere para condigdo de instalagdo ou manuseio do mesmo.
Nunca transportar ou movimentar esse equipamento com a paciente dentro do compartimento.

GRN REF. 17072BP - INSTRUGOES DE USO - BERCO AQUECIDO GRN ~ MODELO NEOSOLUTION - REV06 Pégina 21 de 46




e

Neosolution

“1- Visor de Ocorréncias

2- Temperatura Real do RN

3- Nivel de Poténcia Desejado

4- Tecla para selecionar modo RN

' | 5- Tecla para selecionar modo manual (Poténcia)

6- Tecla de Acréscimo da Temperatura ou Poténcia

Programada
- RN ~ 7- Tecla de Decréscimo da Temperatura ou Poténcia
( & - | Programada
i Modo Ajuste "\3) 8- LED indicador do equipamento em “Stand By”
[\a A \ , A (@) _9- LED indicador da tecla foco auxiliar acionado
= AN N J & = | 10-_LED indicador do teclado protegido
Gal W /——POTENCIA —— v ~{{7)[11-_LED indicador de falta de energia (Sem rede)
! % /= |12-_LED indicador de situagéo de alarme
\5_',- 13- LED indicador de Silenciador de Alarmes Acionado
i =" (21| 14 Tech Lgm
(48 el (::—: 15- Tecla Desliga
16 ~\ g \17)["16- Tecla Fungao
(9) T —- /10 17~ Tecla Enter
= = S § | 18- Tecla de Acionamento do Foco Auxiliar
18 ‘ 0 — ~{19) | 19- Tecla de Prote¢do do Teclado
13 N/ N H "g) |20- Tecla Silenciador do Audio Alarme
\:{\ B s - d = 21- Tecla Indi_cador de Resisténcia (Elemento
@_EJ' (11) _Aquecedor) Ligada
20

(252

Fs
PRk .
S

ps

GRN REF. 17072BP - INSTRUCOES DE USO - BERCO AQUECIDO GRN - MODELO NEOSOLUTION - REV06

Pagina 22 de 46




32. TECLAS | Proc-
RN (4) Seleciona o modo de controle da temperatura para modo controlado do n)qaa :
AR (5) Seleciona o modo de controle da temperatura para modo Manual (modo Potén uﬂf‘f
O Bergo Aquecido é dotado de um contador de horas/minutos/segundos
_ | localizado no visor de ocorréncias (1). Este cronémetro tem a fungdo de
ETRO auxiliar a enfermagem em situagbes onde é necessario cronometrar
CRONOM determinados tempos de tratamento como, por exemplo, o tempo de
exposicao a fototerapias.
O tempo & exibido no formato HH:MM:SS
ZEHAR Esta fungéo reinicia a contagem do cronémetro no visor de ocorréncias (1)
CRONOMETRO ;
TERAPIA Esta fungdo permite ao usudrio programar o tempo de tratamento de
Fc::gd 1 fototerapia selecionando com incremento de 30 minutos ate o limite de 5:30
horas, tendo também a possibilidade de ligagao permanente.
DEOTESUREJI“PIII Esta fungédo desliga a fototerapia independentemente da programacio que
FOT : foi selecionada
(opcional ) '
Esta fungé@o executa uma rotina de APGAR que podera ser selecionada de
5 ou 10 minutos, cujo painel digital integrado também demonstra o tempo
transcorrido da fungédo selecionada.
e
FUNGAO (16) O - e Asieon (A "
Gigante' ~ o colution | (CGIGANEE" L olution
Para sele¢do basta pressionar as teclas (6) ou (7) para programar 5 ou 10
minutos indicado no visor de ocorréncia (1).
Para pausar / iniciar a indicagdo de tempo no visor de ocorréncia (1),
pressione a tecla enter (17)
OBS: Quando pausado o contador apesar de ficar com a tela congelada
para procedimento de anotagdo do tempo, o sistema continua contando
internamente voltando sempre quando for pressionada a tecla enter (17)
novamente ou o contador passar para o préximo minuto.
AUTO TESTE Esta fungdo executa uma rotina de checagem (auto check) do sistema de
controle e de alarmes.
: Esta fungéo indica o percentual de poténcia do elemento aquecedor. A
POTENCIA resolugdo é de 1%.
ACRESCIMO DE
TEMPERATURA/ | Incrementa 0,1°C na temperatura programada ou 1% / 10% na poténcia programada.
POTENCIA (6)
DECRESCIMO DE
TEMPERATURA/ | Decrementa 0,1°C na temperatura programada ou 1% / 10% na poténcia programada.
POTENCIA (7)
LIGA (14) Liga o equipamento, ativando o modo de controle de temperatura automaticamente.
DESLIGA (15) Desliga o equipamento, deixando-o no modo “stand by”.
ENTER (17) Seleciona a funcéo desejada, ou seja, ap6s mover entre as opgdes da tecla fungao (16),

pressionando a mesma, a fun¢édo serd executada ou exibida.
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3.2. TECLAS

FOCO AUXILIAR | O Bergo Aquecido, possui uma tecla especial para acionamento da §lupying ¥
(18) verificagdo do paciente em periodos que possua baixa luminosidade.

Quando pressionada por 5 segundos, inibirda o funcionamento das d
PROTECAO DE evitando assim qualquer acionamento indesejado.

TECLADO (19) Para liberar o teclado novamente, pressione a tecla de protegéo de teclado
segundos.

Yie por 5

SILENCIADOR DE A tecla silenciador de alarmes (20) tem a finalidade de desativar o dudio nas situagdes de alarme que
ALARMES {20)' possam ocorrer. Ao ser pressionada, ela inibe o dudio por 2 minutos, voltando a ativa-lo, caso a situagéio
de alarme permaneca.

NOTA:

* A tecla Protecdo de teclado somente ndo inibird o funcionamento da tecla silenciador de alarmes e Foco
Auxiliar.

3.3. INDICA;DORES LUMINOSOS (LED) :
STAND BY (8) Este LED indica que o equipamento esta desligado, porém conectado a rede elétrica.

FOCO AUXILIAR (9) | Este LED indica que a tecla Foco Auxiliar esta acionada.

PROTECAO DE o & S
TECLADO (10) Este LED indica que a Protegao de Teclado esta acionada

e Este LED indica uma das situagdes:

_ » Falta de energia na rede elétrica;

SEM REDE (11) * O cabo de alimentagdo foi desconectado da rede ou do equipamento, sem que a
chave geral situada na lateral do Bergo tenha sido desligada;

» Fusivel(eis) de protegdo localizados na lateral do Bergo, junto ao cabo de energia
esteja(m) queimado(os).

ALARMES (12) Este LED indica que um alarme foi acionado (exceto o alarme de falta de energia).

" SILENCIADOR DE o . .
ALARMES (13) Este LED indica que o Silenciador de Alarmes esta acionado.

RESISTENCIA (21) | Este LED indica que a resisténcia (elemento aquecedor) esta ligada.

34. OPERANDO O EQUIPAMENTO

Este equipamento s6 podera ser usado ou operado por profissional com habilitagdo definida (médico) ou que
possua treinamento especifico providenciado pela empresa Gigante Recém-Nascido.

Nota: veja item 4 - ADVERTENCIAS E/OU PRECAUCOES antes de ligar o equipamento.
3.4.1. ANTES DE LIGAR O EQUIPAMENTO

» Fazer assepsia habitual conforme descrito nestas instrugdes de uso. Ler atentamente os avisos constantes no
aparelho.

» Verificar se a tomada onde sera ligado o equipamento possui pino terra, indispensavel ao perfeito
funcionamento e seguranga do equipamento, conforme norma ABNT.

» Certifique que a Tensdo da rede estd dentro do especificado para o equipamento. Este aparelho somente
podera ser ligado em uma tenséo, ou seja, em 127 ou 220 Volts (Conforme etiqueta de identificagao)

e Conecte o cabo de liga¢io do Bergo Aquecido na tomada da rede.

» Conecte o sensor de IR/T no equipamento depois de fixado a cabeceira. (item opcional)

» Conecte o cabo do sensor do RN ao equipamento, utilizando o conector apropriado, localizado na parte frontal

da coluna do Bergo Aquecido. Apés conecta-lo gire a rosca de travamento do sensor no sentido horario para fixa-
lo.
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3.4.2. LIGANDO O EQUIPAMENTO ' 0%l

e Ligue a chave geral do equipamento, localizada na lateral do Bergo Aquecido.
e Ligue o aparelho através da Tecla “Liga”, (14)

¢ Ao ligar o Bergo Aquecido, automaticamente ele assumira a Ultima programacéo co a pagf o
funcionamento, ou seja, os valores de poténcia e temperatura ajustados em ambos os mo sem eréo
armazenados quando o equipamento for desligado.

» Selecionar o modo de operacéo através das teclas RN (4) ou POT(5).

» Ajustar o nivel de poténcia no modo manual, ou a temperatura para o paciente no modo controlado do neonato,
através das teclas de acréscimo (6) ou decréscimo (7).

¢ Depois de efetuada a programacgao do nivel de poténcia ou temperatura, o programa passara a administrar o
sistema de aguecimento.

NOTA:

« Ao desligar o equipamento pela tomada, & imprescindivel que a chave geral na lateral do Bergo Aquecido seja
desligada. Isso evitara que a bateria de alarme de falta de energia se descarregue totalmente.

3.5. SELECIONANDO O MODO DE OPERACAO

3.5.1. TRABALHANDO NO “MODO MANUAL” (NIVEL DE POTENCIA CONTROLADO)

e Pressione a tecla POT (5), para trabalhar no “Modo Poténcia”. Neste sistema o equipamento controla
automaticamente a poténcia do elemento aquecedor de acordo com a poténcia programada, através das teclas
de acréscimo (6) e decréscimo (7).

» A poténcia do Bergo Aquecido é indicada no “display” (3).

* A temperatura real do RN é indicada no “display” (2).

» O sistema indicara no visor de ocorréncias (1), a mensagem “Modo Manual’.

* No "Modo Manual’, o equipamento acionara o alarme sempre que o tempo de aquecimento atingir 15 minutos
quando ajustado um nivel de poténcia superior a 50%, desligando automaticamente o elemento aquecedor. Sera
exibida no visor de ocorréncia (1) a mensagem “MONITORAR PACIENTE".

» O tecla fungdo somente funcionara se o Bergo Aquecido estiver trabalhando no “Modo Manual”.

NOTA

Para reestabelecer o funcionamento do Bergo Aquecido e desligar o alarme, pressione a tecla de silenciador de
alarme (20), ou abaixe o valor ajustado na poténcia através da tecla de decréscimo (7), para um nivel inferior ou
| igual a 50%

3.5.2. TRABALHANDO NO “MODO RN” (ITC - TEMPERATURA DO RN CONTROLAbA).

« Fixe o sensor de pele na regido abdominal do paciente através de adesivo tipo micropore.

« Pressione a tecla RN (4), para trabalhar no “Modo RN". Neste sistema a temperatura do ar é controlada
automaticamente, conforme medigéo exercida por um sensor de grande precisdo, que capta a temperatura da
pele do recém-nascido, mantendo o programa pré-determinado. (35°C a 38°C).

» O sistema indicara no visor de ocorréncias (1) a mensagem “Modo RN" e a temperatura programada para o
paciente.

e A temperatura real do RN é indicada no display (2).

» No “Modo RN", o equipamento acionara o alarme sempre que a temperatura captada pelo sensor de pele
estiver 1°C acima ou abaixo da temperatura programada para o RN, com as mensagens: “Hipertermia” ou
“Hipotermia”.

* Quando o equipamento estiver trabalhando nesse modo, sera acionado um alarme sempre que o tempo de
aquecimento atingir 10 minutos quando o modo servocontrole manter uma poténcia superior a 75%. O
aquecimento sera automaticamente desligado e exibira no visor de ocorréncia (1) a mensagem “MONITORAR
PACIENTE".
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NOTAS*
» Para restabelecer o funcionamento do Bergo Aquecido e desligar o alarme, pressione a tecla de silenciador de
alarme (20).

e Tanto no Modo Poténcia como no Modo RN, é imprescindivel que o sensor de pele esteja fixado
preferencialmente no abdome do paciente.

» Quando selecionada a fungdo APGAR, o painel digital integrado demonstra a temperatura e tempo transcorrido.

£ lo.: (A
xemplo Y ® BERCO AQUECIDO GRN

gante’ - colution

36 F AMANDO A TEMPERATURA / POTENCIA ?

e Apés seleclonar o modo de trabalho Manual ( Poténcia ) ou Modo controlado do Neonato (RN), pressione a
tecla para acréscimo (6) ou decréscimo (7), acompanhando os respectivos valores numéricos, mostrados no
visor de ocorréncias (1) para ajuste da temperatura do RN e no display(3) para valores de poténcia.

O dlitimo valor programado da temperatura permanecera gravado na meméria, mesmo que o aparelho seja
desligado.
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3.7.

MENSAGENS/ALARMES

Para protegdo e seguranga do paciente o Bergo Aquecido é dotado de um eficiente sistema\Je
visual conforme descrito abaixo, podendo o audio ser desativado por 2 minutos atraves da tec

Z
=
e

N

alarme (20). m_u/
3.7.1. ALARMES DE FUNCIONAMENTO
Esta mensagem ¢é exibida no visor de ocorréncias (1) sempre que a Fung&o "Auto Teste”

R .| (auto check) for selecionada [tecla Funcdo (16) e tecla Enter (17)].

AUTO TESTE Nota: Ao ligar o equipamento um auto teste (auto check) inicial é realizado, verificando-
se que todos os indicadores do display estdo funcionando, através da visualizagao por
meio de acendimento intermitente dos indicadores.

E Indica, num intervalo de 15mim, que o Bergo Aquecido esta operando no “Modo Manual’,

MODO MANUAL controlando o nivel de poténcia de acordo com o ajustado pelo usuario.
Indica que o Bergo Aquecido esta operando no “Modo RN, controlando e monitorando a
MODO RN temperatura no leito de acordo com as informagdes captadas pelo sensor de pele do

paciente e do programa pré-determinado para o tratamento.

3.7.2. ALARMES DE

TEMPERATURA

HIPERTERMIA

Sempre que a temperatura da pele, medida pelo sensor do paciente, exceder 1° C acima
da temperatura programada este alarme seréa acionado e a mensagem exibida no visor
de ocorréncias (1), até que o paciente saia da condi¢do de hipertermia.

O &udio pode ser desativado através da tecla silenciador de alarme (20) por 2 minutos.

~ HIPOTERMIA

Sempre que a temperatura da pele, medida pelo sensor do paciente, exceder 1° C
abaixo da temperatura programada, este alarme sera acionado e a mensagem exibida
no visor de ocorréncias (1), até que o paciente saia da condigao de hipotermia.

O audio pode ser desativado através da tecla silenciador de alarme (20) por 2 minutos.

TEMPERATURA RN
BAIXA

Sempre que a temperatura da pele, medida pelo sensor do paciente, estiver abaixo da
temperatura de 34,5°C independente da programada, este alarme sera acionado e a
mensagem sera exibida no visor de ocorréncias (1), até que a temperatura do paciente
ultrapasse o limite estipulado.

O audio pode ser desativado através da tecla silenciador de alarme (20) por 2 minutos.

TEMPERATURA RN
ALTA

Sempre que a temperatura da pele, medida pelo sensor do paciente, estiver acima da
temperatura de 38,5°C independente da programada, este alarme sera acionado e a
mensagem sera exibida no visor de ocorréncias (1), até que a temperatura do paciente
abaixe o limite estipulado.

O audio pode ser desativado através da tecla silenciador de alarme (20) por 2 minutos.

TEMPERATURA AR
ALTA

Este alarme é acionado sempre que a temperatura do ar ultrapasse o limite de 39°C
préximo ao sensor IR/T, localizado na cabeceira do leito (item opcional). Durante esta
situacdo o sistema de aquecimento é desativado até que a temperatura volte aos limites
de seguranga. A mensagem é exibida no visor de ocorréncias (1).

0 audio NAO pode ser desativado através da tecla silenciador de alarme (20).

3.7.3. ALARMES DO

SISTEMA

FALHA SENSOR RN

Este alarme é acionado sempre que ocorrer problemas com sensor de pele do RN.
Nesta condigéo o sistema de aquecimento é interrompido até que a situagdo de alarme
seja resolvida (troca do sensor). A mensagem ¢ exibida no visor de ocorréncias (1).

O audio NAO pode ser desativado através da tecla silenciador de alarme (20).

FALTA DE ENERGIA

Este alarme é acionado quando hé interrupgéo no fornecimento de energia elétrica da
rede, ou se acidentalmente o cabo de energia for desconectado.

NIVEL IR ALTO

Este alarme é acionado sempre que o espectro de infravermelho exceder o limite
indicado no item 1.7 deste manual. Nesta condigdo o sistema de aquecimento &
interrompido até que a situacdo de alarme seja resolvida. A mensagem é exibida no visor

de ocorréncias (1).
encuacJor rJe a Uﬂ

DURNDMUIIALL S LD o i

FALHA
AQUECIMENTO

Este alarme & acionade sempre que eserrer falha ne sistema de agquesimenty do Berge
Aquecido. A mensagem é exibida no visor de ocorréncias (1).

Nesta condigdo o sistema de aquecimento é interrompido necessitando entrar em
contato com a assisténcia técnica autorizada.

O audio NAO pode ser desativado através da tecla silenciador de alarme (20).
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: Este alarme é acionado sempre que ocorrer a queima do elemento aque r’do
RESISTENCIA | Aquecido. A mensagem é exibida no visor de ocorréncias (1). Fis
QUEIMADA Nesta condigédo entrar em contato com a assisténcia técnica autorizada.

SENSOR RN sensor nao estiver devidamente conectado. A mensagem é exibida no visor
DESCONECTADO ocorréncias (1). Nesta condigdo o sistema de aquecimento é interrompi

situacd@o de alarme seja resolvida
0 4udio NAO pode ser desativado através da tecla silenciador de alarme (20). T ]

0 audio NAO pode ser desativado através da tecla silenciador de alarme Qé *ﬁ g 1 g}« 3
Este alarme é acionado sempre que o equipamento estiver operando no

, Esta mensagem é exibida no visor de ocorréncias (1) sempre a pantalha for deslocada
: para procedimentos de raios X.

sggfggzgg Nesta condigé@o o sistema de aquecimento é interrompido até que o procedimento seja
finalizado e a pantalha deslocada para sua posigdo normal de funcionamento.

O audio pode ser silenciado através da tecla silenciador de alarmes (20).

Esta mensagem é exibida no visor de ocorréncia (1) sempre que se utilizar a fungéo de

FOTOTERAPIA fototerapia e esgotar o tempo de programagao selecionado para o tratamento.

ENCERRADA O audio sinalizara 10 bips e desligara automaticamente.

Esse alarme néo interfere no sistema de aquecimento.

IMPORTANTE
» Mantenha o Bergo Aquecido em um ambiente que ndo tenha uma velocidade do ar ambiente superior a 0,3m/s

, OuU seja , evitar que o ar condicionado fique direcionado no sentido do Bergo Aquecido.
» Nao obstrua o sensor IR/T, ou seja, ndo coloque panos, cobertores ou qualquer objeto sobre o mesmo.

3.8.CONTROLE DE AQUECIMENTO

Os bergos Aquecidos GRN, Modelo Neosolution, possuem um sistema de controle de temperatura
microprocessado de alta tecnologia, que controla eletronicamente a quantidade de calor que seréa direcionada ao
paciente de acordo com sua necessidade, obtida através do sensor de pele que fica em contato com o paciente.
Este avangado sistema de controle é capaz de manter a temperatura desejada para o paciente com variagéo
méaxima de 0,2°C e reproduz alarmes para hipotermia, hipertermia, desconex&o do plug do sensor e perda de
contato com o paciente, com sons diferenciados e mensagens indicativas no display.

O sistema de controle de aquecimento possui tecla de inibigdo de alarme sonoro de hipotermia de 10 minutos,
para permitir o sistema atingir o ponto de controle, e atendimento ao paciente com rearme automatico.

3.9.REFLETLOR DO SISTEMA DE AQUECIMENTO

Os Bergos Aquecidos GRN fornecem o calor necessério ao paciente, por intermédio da radiagdo infravermelha
indireta, emitido pelo elemento aquecedor de 650W com fio de niquel-cromo encapsulado em tubo especial de
quartzo. O refletor, possui aletas que direcionam e distribuem o calor de maneira uniforme por toda a area
colch@o, concentrando-o exclusivamente nesta regido.

3.10. TERMOSTATO ELETRONICO DE SEGURANCA

Os Bergos Aquecidos GRN possuem sistema de protegdo contra sobre aguecimento.

O elemento aquecedor se mantém automaticamente controlando a sua poténcia, para controlar a temperatura no
leito, de acordo com a prévia programagao. Embora sejam aplicadas as técnicas mais avangadas de controle de
temperatura (controladores microprocessados), os Bergos Aquecidos GRN sdo dotadas de termostatos de
| seguranga para sobre aquecimento.

IMPORTANTE :
« Utilize somente colchdes originais, pois qualquer alteragdo na altura do elemento aquecedor do Bergo Aquecido
_pode ocasionar um risco para o paciente

3.11. SENSOR DE PELE

O Bergo Aquecido possui um sensor de pele de alta sensibilidade para medir a temperatura do paciente, e

comandar eletronicamente a quantidade de calor irradiado pelo elemento aquecedor, conforme a necessidade do
paviente, Portanto, & imprescindivel qUE 0 SENSOr esteja perfeitamente fixado nNo paciente, preferenciaimente na

regido abdominal.

Ocorrendo algum problema com o sensor, como, por exemplo, a ruptura de fios internos, aparecera no visor de
ocorréncias (1) a informagao pertinente e ao mesmo tempo o alarme &udio estara acionado, devendo ser
providenciada a pronta substituigdo do mesmo.

Se o problema com o sensor de pele ocorrer com o equipamento sendo utilizado no “Modo AR", ndo acarretara
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nenhum problema ao paciente. Portanto o equipamento pode continuar em uso até a troca do se
Se o problema ocorrer quando e equipamento estiver operando no ‘Modo RN, o sisjfma
imediatamente emitira o alarme &udio visual de “FALHA SENSOR RN" no visor de ocorrénci ﬂ% A

Nesta situagdo devera ser prontamente substituido o sensor de pele por um novo.

IMPORTANTE P\'ch:@_ﬁﬁ:

A monitorizagéo independente da temperatura do paciente pelo operador é essenciaje & @'_
desaconselhavel deixar um paciente desatendido sobre o equipamento. SS e
o Este sensor ndo podera ser utilizado em hipdtese alguma para medir a temperatura retal®

3.12. SENSOR IR/T (opcional)

O Bergo Aquecido e constituido de um sistema microprocessado responséavel por limitar radiagéo infravermelha
indesejada nos limites de 10mW/cmz no espectro préximo do infravermelho (760 nm a 1400 nm ), e 60mW/cmz
dentro da faixa total de infravermelho

3.13. PANTALHA GIRATORIA (opcional)

A pantalha do Bergo Aquecido GRN possui sistema de movimentos horizontais permitindo o deslocamento para
procedimentos de raios X.

o~ -~ ~

/‘;_\-i "".\\ ’// }Q \\
// fh\ ’/ f‘ﬁl‘x\\~
7 1 s (L2 TR
OF ARSI
\\“_‘ /,// \-L_“:_'/ '"‘j/f -““\‘I\?:IJ h :I:/ \\““\. //

NOTA

Quando a pantalha diratéria encontra-se desclocada, um alarme 4udio-visual e um aviso no painel é disparado

3.14. ILUMINAGAO AUXILIAR

Os Bergos Aquecidos GRN sdo dotados de iluminagao auxiliar direcionada ao pacuente para proporcionar boa
iluminagéo em condigdes de baixa iluminagao.

A luz auxiliar possui uma lente difusora que inibe o ofuscamento, por distribuir o foco de luz emitido.

A luz do foco auxiliar provém de uma lampada fluorescente ou dicroica (opcional).

3.15. LEITO DO PACIENTE

Os bergos aquecidos GRN — Modelo Neosolution com leito tipo mesa, possui abas laterals e frontal rebativeis em
acrilico transparente de alta qualidade 6ptica, com cantos arredondados.

Os leitos modelos tipo mesa e tipo cuna séo completamente removiveis e possuem sistema de posicionamento
de trendelenburg, horizontal e préclive.

3.16. POSIGOES DE TRENDELENBURG, PROCLIVE, HORIZONTAL ALTA E BAIXA

Estas posigbes sdo conseguidas acionando as alavancas posicionadas na parte lateral do leito (modelo com
cuna), pelo acionador frontal (modelo com leito) ou pelo botdo na coluna (acionamento elétrico).
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3.17. LATERAIS E FRENTE MOVEIS (Leito Bergo tipo Mesa)

As areas laterais e frontal do leito sdo rebativeis / destacaveis / removiveis / escamoteaveis.

3.18. REGULAGEM DE ALTURA DO LEITO (OPCIONAL)

Com o objetivo de facilitar o acesso ao paciente, o bergo aquecido Neosolution é dotado de sistema de
regulagem (elétrica, pneumatica ou mecanica) de altura do leito.

3.19. LEITO RADIO TRANSPARENTE

1

O leito e o colchdo do Bergo Aquecido GRN, sdo produzidos em material radio transparente. Possibilitando um
simples e rapido acesso para a colocagéo da placa de raios-X sob o leito, evitando que o paciente tenha que ser
deslocado de seu ambiente de conforto térmico, para que se efetue este procedimento.

3.20. CAPA PARA COLCHAO AUTO-EXTINGUIVEL (OPCIONAL)

Capa com acabamento externo em algodédo e em material
interno impermeavel, que pode ser esterilizada por processo de
autoclavagem até 121°C. Esta capa pode ser utilizada no lugar
da capa plastica convencional dispensando o uso de lengois
para revestimento do colchéo.

3.21. SUPORTE DE SORO

Construido em ago inoxidavel, este dispositivo & acoplado ao gabinete do Bergo Aquecido, e dotado de dois ou
quatro ganchos para sustentar frascos de soro, com sistema que permite ajusta-lo a na posigéo desejada.

3.22. BALANCA NEONATAL (OPCIONAL)

Moderna balanga Neonatal utilizada na pesagem do RN sem a necessidade de remove-lo, podendo ser ntegrada
ao leito ou separada, com capacidade maxima para 7 Kg e precisao de 2 gr.

3.23. SUPORTE DE ADAPTAGAO PARA PRATELEIRAS (OPCIONAL)

Suporte para adaptagéo e apoio das prateleiras tipo bandeja bem como também da Unidade de Fototerapia GRN
— Modelo H100A.

GRN REF. 17072BP - INSTRUCOES DE USO - BERCO AQUECIDO GRN - MODELO NEOSOLUTION - REV06 Péagina 30 de 46




324. BANDEJA PARA INSTRUMENTOS (OPCIONAL) ' 0o
A
Tem como objetivo auxiliar no transporte e manuseio de instrumental cirtrgico e outros artigys pequeno 0
por exemplo: seringas, gaze, algoddo, medicamentos etc. ASS
'3.25. BANDEJA INTERMEDIARIA (OPCIONAL) e

Localizada sob o leito do paciente, auxilia no armazenamento de itens diversos como roupas ou outros utensilios,
com capacidade para suportar até 10kg.

3.26. BANDEJA INTERMEDIARIA AUXILAR (OPCIONAL)

Com tamanho de 0,45m x 0,65 auxilia no transporte e manuseio de itens necessarios ao cuidado do paciente.

3.27. PRATELEIRA GIRATORIA (OPCIONAL)

Prateleiras Giratoria fixada na lateral do bergo, ideal para apoio a respiradores e bombas de infusdo, com
capacidade maxima de carga de 10Kg. Modelo com opgé&o para 3 posigoes.

3.28. SISTEMA DE REANIMAGAO (OPCIONAL)

Kit de reanimagé@o em régua tripla com dois fluxdbmetros 0-15 I/min., umidificador, aspifador de secregbes com
vacudmetro de 0-30 pol. Hg e valvula de regulagem, acompanham chicote de 1,5m e 1 frasco de 2,5 litros ou 3,5
litros (opcional) para secregdes.

3.29. CONJUNTO DO CILINDRO COM SUPORTE (OPCIONAL)

Cilindro de Oxigénio ou Ar Comprimido em Ago Carbono ou Aluminio com valvula de registro, valvula redutora
com mandmetro e fluxémetro.

3.30. ADAPTADOR FLEXIVEL PARA ENTUBAGAO (OPCIONAL)

Adaptador para respiracdo fixado junto ao protetor traseiro, auxiliando a fixagdo e direcionamento da tubulagado
do respirador para o paciente. Confeccionado com haste metalica flexivel.

3.31. KIT ADESIVO DE SENSOR DE PELE (OPCIONAL)

Adesivo antialérgico desenvolvido para uma adequada fixagdo do Sensor de pele no paciente.

3.32. CONJUNTO REANIMADOR COM RESERVATORIO DE OXIGENIO (OPCIONAL)

Adesivo antialérgico desenvolvido para uma adequada fixagdo do Sensor de pele no paciente.

3.33. CONJUNTO DE 2 OU 4 TOAMDAS PARA COLUNA (OPCIONAL)

ltem montado na parte lateral da coluna do aquecedor, dotado de 2 ou 4 tomadas de rede auxiliar, de 3 pinos e
aterramento, com o objetivo de disponibilizar conex&@o de monitores e aparelhos auxiliares.

Atencdo: A poténcia maxima de cada tomada auxiliar é de 200W. Verifigue se os equipamentos que serdo
conectados as tomadas auxiliares estdo em conformidade com a norma IEC 60601-1 e suas normas particulares.
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3.34. FOTOTERAPIA ACLOPADA (OPCIONAL)

LEX \ A Fototerapia pode ser acoplada ao Bergo Aquecido p
& & )2 J no tratamento de pacientes com ictericia. N
¥ ‘;;_'"' Tendo assim a possibilidade dos profissionais da satde prograifidf o tempo

necessario para o tratamento do paciente. Para o uso correto da
3 f fototerapia acoplada ao Bergo Aquecido € indicado que o foco seja

1 direcionado para baixo do pescogo do paciente obedecendo a distancia
S entre 50 a 60 cm (paciente/ fototerapia).

3.35. RELAGAO DE PARTES E PECAS, ESQUEMA ELETRONICO E INFORMAGOES TECNICAS

Os esquemas eletroeletrnicos, as listas de pegas ou qualquer outra informagé@o necessaria estéo disponiveis e
poderdo ser fornecidos pela Gigante Recém-Nascido, desde que necessarios para a manutengéo técnica do
equipamento por parte do usuario e de comum acordo entre as partes.

3.36. ESTABILIDADE MECANCIA

O equipamento apresenta estabilidade mecénica reduzida para 5° Cuidado com o transporte.

3.37. OXIGENIO (02)

Ocorrendo a necessidade de administragdo de oxigénio, esta devera atender a parametros estabelecidos pelo
meédico.

Como medida de seguranga, sempre que se administrar oxigénio deve-se fazer comprovagdes de rotina
com um Analisador de Oxigénio.

Atengdo: O risco de incidéncia de FIBROPLASIA RETROLENTAL (Retinopatia de Prematuridade) é
incrementado quando se aplicam concentragbes de oxigénio superiores a 40% aos recém-nascidos com
enfermidades cardiorrespiratorias.

Tabela de concentracéo:
Oxigénio Concentragédo
Litros por minuto 1 2 3 4
Taxa de concentragéo 22-24% 25-27% 28-30% 31-35%

Os valores acima mencionados devem ser usados apenas como referéncia, sendo obrigatério o uso do
Analisador de Oxigénio.

3.38. Termémetro Digital para Medigdo e Monitoramento da Temperatura do Ar/Ambiente

Termdmetro digital instalado no Bergo para medigé&o e monitoramento da temperatura do ar/ambiente do local de
utilizacao.
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4. ADVERTENCIAS E/OU PRECAUGOES Proc. o

Este item da instrugdo de uso contém informacgdes extremamente

garantir a seguranca e integridade do paciente, do usuério e do equij

As agdes implementadas pelo Gerenciamento de Risco da GRN®, serdo tratadas
principalmente neste item.

Atengéo ! :
Attention | Leia com Atencaol!

4.1. ADVERTENCIAS E/OU PRECAUGCOES NA INSTALACAO

41.1. Tensio da rede, tomada auxiliar e tomada de forga.

Verificar a tensdo da rede elétrica se é compativel com os limites estabelecidos para este equipamento (antes de
conectar o plug da rede).

Verificar se a tomada onde seré ligado o equipamento possui pino terra, indispensavel ao perfeito funcionamento
e seguranga do equipamento, de acordo com as normas e legislagbes vigentes para instalagbes elétricas de
baixa tensao e legislagbes elétricas para estabelecimento assistenciais de satde.

Se as instalagbes onde serdo ligados os equipamentos, ndo tiverem um aterramento perfeito, ndo utilize o
equipamento.

N3o utilize extensdes ou tomadas multiplas para a ligagdo do equipamento.

Colocar os fusiveis correspondente a tensdo de alimentagéo que o equipamento estiver ligado.

A tensdo das tomadas auxiliares (item opcional) acompanha a tens@o da rede em que estiver instalado o
equipamento. A poténcia maxima permitida estara identificada junto 8 mesma.

4.1.2. Presenca de gases anestésicos

Atencdo: O Bergo Aquecido ndo é apropriada para utilizagdo na presenga de gases anestésucos inflamaveis ou
outros materiais inflamaveis, tais como alguns tipos de fluidos de produto de limpeza.

4.1.3. Uso de Oxigénio

Antes de conectar o tubo de alimentagdo de oxigénio & rede da unidade de salde ou ao cilindro, verifique na
régua se todos os registros estéo fechados. (Virar para a direita)

4,1.4. Movimentagdo do bergo e fluxo de ar

Verifique se os rodizios estdo com suas alavancas de trava para baixo, a fim de manter o equipamento travado
em sua posigao.

Com o objetivo de ndo afetar o equilibrio térmico do paciente, mantenha o Bergo Aquecido em um ambiente que
ndo tenha uma velocidade do ar ambiente superior a 0,3m/s, ou seja, evitar que o ar condicionado fique
direcionado no sentido do Berco Aquecido.

4.1.5. Outros equipamentos

Deve ser tomado o cuidado particular para garantir que os equipamentos adicionais conectados ao paciente ou
no proprio Bergo Aquecido sejam eletricamente seguros.

Equipamentos adicionais como fototerapias, colchdes aquecidos, etc. podem alterar o desempenho da
incubadora em relagdo as suas temperaturas e seus controles.

ATENGAO: Ao utilizar o equipamento de fototerapia H100-A em conjunto com o bergo aquecido, certifique-se de
que o equipamento de fototerapia ndo obstrua a area de calor irradiada pelo bergo.

Nunca ultrapasse a faixa de poténcia especificada pelo conjunto de Tomadas Auxiliares, quando equipamentos
periféricos forem energizados através destas tomadas.
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42. ADVERTENCIAS E/OU PRECAUGOES NA OPERAGAO

4.21. Uso por pessoal qualificado

Este equipamento deve ser utilizado apenas por pessoal adequadamente treinado e sob irecdo de ipe
médica qualificada, familiarizada com os riscos e beneficios atualmente conhecidos da utili Bergo
Aquecido para Recém-Nascido.

O uso de qualquer parte, acessério ou material ndo especificado ou previsto nestas Instrugbes de Uso é de
inteira responsabilidade do usuario.

ATENGAO:

Este equipamento ndo podera ser utilizado se qualquer uma de suas fungbes ndo estiver funcionando
corretamente. Caso isso ocorra, solicite assisténcia técnica autorizada.

4.2.2, Monitoragdo do recém-nascido

A monitoragdo independente da temperatura do recém-nascido pelo operador € essencial e é desaconselhavel
deixar um recém-nascido desatendido sobre o equipamento.

4.2.3. Monitoragdo da Temperatura do AR na cabeceira do leito

N&o obstrua o sensor IR/T, ou seja, ndo cologue panos, cobertores ou qualquer objeto sobre o0 mesmo.

4.2.4. Aumento de temperatura inadvertidamente a niveis perigosos

O equipamento se exposto a luz solar direta ou outras fontes radiantes de calor podem causar um aumento na
temperatura do Bergo em niveis perigosos.

4.2.5. Modos de operacdo

No modo de controle manual (Poténcia) o Bergo Aquecido ndo controla a temperatura da pele do paciente,
portanto é de suma importancia que durante o tratamento o recém nascido tenha sua temperatura corporea
monitorada periodicamente, e se necessario ajustar a poténcia do Bergo Aquecido.

No modo de operagdo “RN" o Bergo Aquecido depende das informagdes captadas através do sensor de pele do
paciente, portanto é de suma importancia que durante o tratamento seja verificado se o seu posicionamento esta
correto no corpo do paciente.

NOTAS:

¢ Ao conectar o sensor de pele na coluna do bergo, automaticamente o modo de operagdo “RN” é acionado.

« O Bergo Aquecido somente indica a temperatura do recém-nascido.

« Para que o Bergo Aquecido controle a temperatura do recém-nascido é necessario utilizar o controle no modo
controlado do neonato (RN).

4.2.6. Uso do sensor de pele GRN®

Néo retire o conector do sensor de pele do equipamento puxando-o pelo cabo.

Para soltar o sensor de pele do paciente, primeiramente & necessario soltar o adesivo de fixagdo colocado na
pele do paciente.

N3&o retire o sensor de pele do paciente puxando-o pelo cabo.

Nunca utilize o equipamento no modo RN, sem que o sensor de pele esteja fixado devidamente ao corpo do
paciente.

O sensor de pele devera ser utilizado exclusivamente para controle cutaneo (medir a temperatura da pele)
devendo ser colocado preferencialmente na regido abdominal.

Este sensor ndo podera ser utilizado em hipétese alguma como sensor retal de temperatura.

Utilize somente sensor de pele original GRN® (GRN REF 90019), pois outros sensores ndo terdao a mesma
tecnologia e precisao, acarretando erros na leitura da temperatura e danos ao recém-nascido.
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4.2.7. Falta de energia

evitando-se assim que ao retornar o fornecimento de energia ao equipamento, uma possive
danificar o sistema de controle.

4.2.8. Desligando o equipamento

Ao desligar o equipamento € imprescindivel que a chave liga/desliga seja desligada antes de desligar o
equipamento da tomada, isto evitard que ao ligar novamente a tomada na rede uma possivel sobrecarga
danifique o equipamento.

4.2.9. Perigo de incéndio

Mesmo pequenas quantidades de agentes inflaméaveis, como éter ou alcool, deixados no Bergo Aquecido, podem
causar um incéndio em associagdo com o oxigénio.

Equipamentos que produzam faiscas ndo devem ser colocados no Bergo Aquecido, pois com a utilizagéo de
oxigénio aumenta o perigo de incéndio.

4.2.10. Prateleiras para monitores

Ao utilizar as prateleiras para monitores, obedecer as seguintes indicagées:
Sempre coloque o monitor no centro da prateleira.

Verifique se as dimensdes do monitor sdo compativeis com as da prateleira.
Nunca coloque monitores sobrepostos na mesma prateleira.

Verifique se as cargas maximas estao dentro dos limites admissiveis.

4.2.11. Cargas méaximas admissiveis utilizadas no equipamento

As cargas maximas admissiveis sdo informadas individualmente:

Haste de Soro = 1kg
Leito do RN = 10 kg
Prateleiras = 10 kg

4.2.12. Aumento de ruido

A administragio de oxigénio pode elevar o nivel de ruido para o RN

4.2.13. Painel de controle

N3o acione os botdes do painel com a unha e também néo utilize objetos pontiagudos como canetas, lapis, etc.
para aciona-los, pois poderao danificar o mesmo.

4.3. ADVERTENCIAS E/OU PRECAUGOES NA MANUTENGAO

Ao substituir os fusiveis, para assegurar a protegéo elétrica, manter as mesmas especificagoes.
Utilizem somente acessérios e pecas originais Gigante para garantir o perfeito funcionamento e seguranca do
equipamento.

4.4. ADVERTENCIAS E/OU PRECAUGOES NA LIMPEZA

Recomenda-se ndo usar produtos a base de alcodis ou éter na limpeza das partes em acrilico, pois poderéo
danifica-las.
A limpeza do produto deve ser feita conforme procedimento descrito nas instrugdes de uso item 8.

45. ADVERTENCIAS E/OU PRECAUGOES NO TRANSPORTE E ARMAZENAMENTO

O produto deve ser armazenado ou transportado com empilhamento maximo de 2 unidades, assim como
protegido de umidade e calor. (Veja especificages no item 2 “Condi¢des especiais de armazenamento,
conservagao e/ou manipulagédo do produto”

Por ser um produto fragil, devem-se tomar os cuidados para ndo deixa-lo cair no ch&o.

Sempre transportar o Bergo Aquecido com a pantalha na posi¢éo normal de funcionamento.

Nao transporte o Bergo Aquecido com carga nas prateleiras, e ndo transportar o Bergo com suporte ergometrico
(opcional) em posigéo alta.
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46. ADVERTENCIAS E/OU PRECAUGOES ROTULADAS NO EQUIPAMENTO

4.6.1. Adverténcias da coluna

Atencdon® 1

") CBEDECER RIGOROSAMENTE AS
INSTRUCOES DE USO DO MANUAL

Atencao | | OBEY RIGOROUSLY THE INSTRUCTIONS OF
Altention 1)  USE OF THE MANUAL

R
VENDAR 0S5 OLHOS DO PACIENTE QUANDO
EM TRATAMENTO.
COVER THE EYES OF THE PATIENT DURING

THE TREATMENT.

OBSERVAR O CONTROLE HIDRICO DO RN DEVIDC A
FPERDA D' AGUA DURANTE O TRATAMENTO.

AR OBSERVE THE HYDRIC CONTROL OF THE PATIENT
DUE TO LOSS OF WATER DURING THE TREATMENT.

NAO USAR NA mzsan:g.‘ DE PRODUTOS
\ﬁh INFLAMAVEIS COMO: ALCOOL, ETER E BENZINA

— — DO NOT USE IN THE PRESENCE OF INFLAMMABLE
PRODUCTS AS: ALCOHOL, ETHER AND BENZINE.

- E aconselhavel vendar os olhos do paciente quando em tratamento
- E necessério o acompanhamento do controle hidrico do RN
- Néo use produtos inflamaveis.

4.6.2. Destravando a da pantalha giratéria

Atengdo n® 2

/N
Antes de girar a pantalha,
Puxe o botdo para destrava-la.

Before moving the heating
module, pull the button to
unlock it.

- Identificagdo da localizagdo do bot&o que deve ser acionado para destrava a pantalha giratéria para
procedimentos de Raios-X.
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4,6.3. Desligando o elemento aquecedor

Atencgao n® 3

AN
Para seguranga do operador e
do paciente, ao girar a pantalha,

automaticamente sera desligado
o elemento aquecedor.

For the safety of the operator
and of the patient, when moving
the heating module, it will
automatically turn off the

L heating element

J

- Alerta sobre quando for girado a pantalha giratéria, automaticamente o elemento aquecedor sera desligado.

Atengdon° 4

SENSOR RN
SKIN PROBE

- |dentificagdo da localizagdo para conex&o do
- Identificagéo Prote¢do Contra Choque Elétrico: Equipamento tipo BF

46.5. Sensordo IRIT

Atengdon®5
1)) A
& \

AN

- Identificacdo da localizacdo para conexdo do sensor do infravermelho e do termostato de protecéo.
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4.6.6. Especificagao do fusivel da entrada de alimentagdo de energia elétrica

Atengdo n° 6

i /;\_ FUSIVEL DE ENTRADA / INLET FUSE
arcto! F1,F2=5x20 mm
Faixa de tenséo/ Tipo de fusivel/
Supply voltage range Fuse type
110 - 130 V~ F10AH250V
[ 220 - 230 V~ F5AH250V

- O fusivel deve ser de acordo com a tensao da rede de energia elétrica. Utilize o fusivel conforme a tabela.
Nota: Veja item “Especificagdes e Caracteristicas Técnicas:" para a especificagdo dos fusiveis

- Se o0 equipamento for configurado para operar em 127 V.

O fusivel que devera ser utilizado sera de 10 Ampéres.

- Se o0 equipamento for configurado para operar em 220 V

O fusivel que devera ser utilizado sera de 5 Ampéres.

Somente a Assisténcia Técnica Autorizada GRN podera executar a troca da tensdo do equipamento.

4.6.7. Cuidado com superficie com temperatura elevada

Atencdaon®7

CUIDADO / CAUTION
SUPERFICIE COM TEMPERATURA
ELEVADA

SURFACE WITH HIGH
8 TEMPERATURE r

- Nao toque, superficie com temperatura elevada.

4.6.8. Bateria interna do equipamento

Atencdon®. 8

8

e A bateria interna do equipamento para sinalizagdo de falta de energia é do tipo
recarregavel e somente deve ser substituida pela assisténcia técnica autorizada GRN®.

e A faixa de trabalho destas baterias é de —10°C a +60°C

» Para descarte da Bateria deve ser chamada a assisténcia técnica autorizada GRN

GRN REF. 17216
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4.6.9. Poténcia maxima do elemento aquecedor

Atengdon®9

Atengdo !
Attention |

Poténcia maxima:
- elemento aquecedor 650 W
- foco auxiliar 18 W

Maximum power:
- heating element 650 W
- auxiliary focus light 18 W

J

- alerta sobre a poténcia maxima do elemento aquecedor é de 650 Watts

- alerta sobre a poténcia maxima do foco auxiliar é de 18 Watts

Utilize apenas pegas originais GRN, pois qualquer outro tipo de pega afetard na seguranga e no
desempenho do Bergo Aquecido.

4.6.10. Limpeza das partes de acrilico

Atengdo n° 10
) ACRYLIC PARTS =) PARTES ACRILICAS
A Only clean it with A Limpar somente com
- |awetcloth and pano umedecido em
Attention !) neutral soap Atengdo !) sgua e sabdo neutro

- Alerta sobre a limpeza das partes de acrilicos.

4.6.11. Uso do sensor de pele

Atencdo n°. 11

de la temperatura rectal.

] 1
o : 11 Nao utilize o sensor para tomada

|
§ | : Sensor de Paciente A de temperatura retal. e
& ! ! R
o | | " Do not use probe as retal =
E : I Patient Probe Atencdo temperature checking. E
o | : ) Caution _ 1 5 g
E : | Sensor de Paciente Atencién No utilizar el sensor en la medicion

|

« Alerta de que NAO se deve utilizar o sensor de pele para tomada de temperatura retal.
» O sensor de pele GRN® possui um cédigo alfanumérico para rastreabilidade do mesmo.
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4.6.12. Dispositivo de protegdo da placa GRN36

Atengdo n®. 12

Antes de remover esta tampa, retirar o
cabo de alimentagao da rede.

Before removing this cover, unplug the
power supply cord from the power source.
\_ i,

- Ao remover a tampa traseira do equipamento o0 mesmo deve estar com a chave geral desligada e o cabo de
alimentagdo fora da tomada da rede, a néo observancia deste alerta implica no risco de choque elétrico.

- Esse procedimento so podera ser efetuado pela assisténcia técnica autorizada GRN em caso de manutengéo
ou por pessoal autorizado pela empresa mediante acordo entre ambas as partes.

4.6.13. Identificagdo de Estabilidade Mecanica reduzida

Atengao n®. 13

13

Atengdo |
Attention |

O equipamento apresenta estabilidade
mecanica limitada para 5° de inclinagao.
Cuidado com o transporte.

The equipment presents mechanical
stability limited to 5° of inclination. Careful
\on the transport. y

- O equipamento apresenta estabilidade mecénica limitada & 5° para um plano inclinado em relagéo ao plano
horizontal.
- Cuidado com o transporte.

4.6.14. Etiqueta de série

Rotulagem GRN REF. 17097

{}, Gigante Recém-Nascido Ltda. - EPP
- Rua Marns Pena, 93 - CEP 14080-620 Ribeirao Preto - 5.P - Brasll ==
Fone (Dxx16) 3960- 100 ¢« (Gor16) 30601001
Py e, e-mail sacippeante com e www guiart am b &
i Gigante Recém-Nascido Lida. - EPP ],
—_eome | weoeann ] oo Hesedeow el sees ToNPIRL] sennie

- Possui informactes referentes a fabricagéo e especificagoes.
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NOTA: Fis 2

Todas as rotulagens estdo disponiveis para remarcagdo do produto e poderéo £ fone W te
Recém-Nascido, desde que necessarios para a manutencao técnica do equipamento ﬁh -

4.6.15. Monitoragdo da Temperatura do AR na cabeceira do leito

Nao obstrua o sensor IR/T, ou seja, ndo coloque panos, cobertores ou qualquer objet bre o megio. Este
sensor & de seguranga. :

4.6.16. Conector para fototerapia (item opcional)

Quando presente este conector na coluna, para instalagéo, retire a protegdo do mesmo para conectar a
fototerapia.
Caso a fototerapia seja retirada do equipamento, coloque a protegao sobre o conector da coluna.

4.7 ADVERTENCIAS E/OU PRECAUCOES REFERENTES A COMPATIBILIDADE ELETR_OMAGNETICA

Utilize somente cabos de rede, sensores, transdutores e acessorios originais da Gigante listados no item 1.3
desse manual. O uso de materiais deferentes dos recomendados pela Gigante pode resultar em aumento da
emissao e diminui¢do da imunidade do equipamento.

Nao utilize o equipamento muito préximo ou empilhado sobre outros equipamentos.
Nota: O Berco Aquecido ndo necessita ser utiliza exclusivamente em local blindado.

4.8. Adverténcias e/ou precaucdes complementares

Independente da temperatura do recém-nascido, a monitorizagao pelo operador é essencial e é desaconselhavel
deixar um recém-nascido desatendido sobre o equipamento.

A distancia do elemento aquecedor para o colchdo deve ser de 70 cm , caso seja alterado essa altura o balango
térmico do recém nascido estara comprometido.

Periodicamente execute a fungcdo de autoteste, para checagem dos alarmes do Bergo Aquecido.

Antes de conectar qualquer equipamento adicional ao paciente, assegure-se de que o mesmo seja eletricamente
seguro.

A inclinagdo do leito do paciente em relagdo a posigdo horizontal relativa ao aquecedor, pode afetar o
desempenho do Bergo Aquecido, modificando a distribuicdo do calor sobre o colchao.

Monitorar a temperatura do paciente, pois o0 equipamento ndo pode distinguir entre um aumento na temperatura
corporal interna com uma pele fria (febre) e uma temperatura de pele corporal interna baixa (hipotermia).

Sempre operar o Bergo Aquecido em um ambiente entre 18°C e 30°C e com uma velocidade do ar ndo superior a
0,3 m/s, qualquer variagdo nesses parametros podem alterar o balango térmico do recém-nascido.

Temperaturas retais ndo sdo apropriadas para controlar a saida do elemento aquecedor do Bergo Aquecido.
Regularmente, inspecione travas e barreiras para prevenir que o recém-nascido caia.
O Bergo Aquecido pode aumentar a perda de agua imperceptivel dos pacientes

5. DESEMPENHO DO EQUIPAMENTO

51. INDICAGAO, FINALIDADE OU USO A QUE SE DESTINA O PRODUTO

Indicagéo:

- Recém nascido que necessita de ambiente aquecido com temperatura controlada, normalmente recem
nascidos de baixo peso e alto risco.

Finalidade:

- Termo-regulag&o de recém nascidos, atendendo suas necessidades de calor.
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5.2. EFEITOS SECUNDARIOS OU COLATERAIS INDESEJAVEIS E CONTRA-INDIC

N&o aplicavel

53. SEGURANGA E EFICACIA DO EQUIPAMENTO

O Bergo Aquecido GRN Modelo Neosolution é totalmente seguro e eficaz, pois foi projetady
de seguranga (IEC 60601 geral, colateral e particulares aplicadas) e fabricado seguindo um si¥g
(1SO 9001:2000 e I1ISO 13485:2003) e Boas Préaticas de Fabricagdo de Produtos Médicos (RDC 53 :
Desde que mantidas (armazenadas) e conservadas conforme mencionados no item 2 desta Instrut;éo de Uso o}
equipamento ndo perdera ou alterara suas caracteristica fisicas e dimensionais.

54. BIOCOMPATIBILIDADE DOS MATERIAIS QUE ENTRAM EM CONTATO COM O PACIENTE

As partes que entram contato com o paciente e usuarios s@o biocompativeis, pois o Bergo foi projetado e
fabricado com materiais padroes, utilizados nas construgbes de equipamentos eletromédicos e testados de
acordo com a ISO 10993-1.

6. INSTALAGAO OU CONEXAO A OUTROS PRODUTOS

O Bergo Aquecido ndo tem como finalidade ou uso a conexao direta com outros equipamentos, no entanto, se for
necessario a utilizagdo de outro equipamento em conjunto, este devera ser ligado 4 uma tomada da rede elétrica
independente da tomada do Bergo.

Atencdo: O uso de qualquer parte, acessdrio ou material ndo especificado ou previsto nestas Instrugdes de Uso é
de inteira responsabilidade do usuario.

) £ INSTALAGAO, MANUTENGAO CORRETIVA E PREVENTIVA

74.  INSTALAGAO

Ao iniciar a instalagdo do Bergo Aquecido, composto de uma embalagem, deve-se efetuar a retirada do
equipamento da embalagem com cuidado , para evitar queda acidental.

Antes de iniciar a montagem trave os freios dos rodizios do carrinho base, evitando assim que ele se movimente
e dificulte a montagem.

Encaixe a coluna na parte traseira do carrinho base e fixe-a através dos trés parafusos que acompanham (1/4 *
x 5/8" ) utilizando uma chave de fenda 5/16" (esta chave ndo acompanham o equipamento).

Fixe a cabeceira em acrilico na mesa com trés parafusos com arruela de pressao e porca (3/16” x 5/8”) utilizando
chave de fenda 3/16" e uma chave fixa 3/8" (esta chave ndo acompanham o equipamento). Apds instalagdo da
cabeceira, conectar o sensor IR/T para funcionamento normal do Bergo Aquecido.

Coloque a haste de soro em seu suporte e fixe-a através do manipulo.

Fixe o suporte para monitores através dos dois parafusos que acompanham ( 1/4 " x 1 1/4 " ) utilizando uma
chave de fenda 5/16 " (esta chave ndo acompanha o equipamento).

Fixe a régua filete tripla com acessoérios através dos dois parafusos que acompanham (1/4"x3/8") utilizando uma
chave de fenda 5/16 " (esta chave ndo acompanha o equipamento).

Deve-se proceder a inspecdo geral: pintura, acrilico, painel, rodizios, haste de soro, funcionamento, posiges
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Fis ,[_Z_Qé.—

préclive - trendelenburg, colchao, cabo de ligagdo, manual, etc.

3N\
. . . - . Proe. O
Verificar se a tomada onde sera ligado o equipamento possui pino terra, indispensavel ao perfgito funciona
e seguranc¢a do equipamento, conforme norma ABNT. ASS

Verifique a posi¢ado da chave de ligagéo localizada na lateral da coluna e posicione-a em desliga
“Q", para evitar que uma possivel sobrecarga danifique o equipamento.

Confirmado a existéncia do pino terra, ligue o equipamento através do cabo de forga a tomada.

ATENGCAO: |
Antes de utilizar o equipamento, o0 mesmo deve passar pelo procedimento de limpeza e desinfecgao inicial do
equipamento de acordo com as instrugdes no item 8.

IMPORTANTE:

Somente utilize acessoérios originais GRN, pois eles foram dimensionados e projetados para atender as
necessidades do equipamento, sem comprometer a seguranga do paciente. A utilizagdo de pegas néo originais
GRN ou adaptagbes podem comprometer a estabilidade do equipamento e conseqlientemente oferecer riscos ao
paciente e ao operador.

7.2 mmucﬁo- CORRETIVA

Quando ocorrer danos em uma ou mais partes do equipamento, segregue-o e identifique com uma etiqueta que o

mesmo esta “em manutencao”.

Problema

Causa

Solugio

Falta de aquecimento, mesmo
com indicagédo de equipamento

| ligado.

Tenséo de alimentagao abaixo da
especificagéo

Verificar a tenséo da rede
hospitalar

Equipamento néo entra em
funcionamento

Conexao irregular do cabo de
alimentagéo

Chave geral desligada

Conectar adequadamente o
cabo de alimentagéo

Ligar a chave geral no painel
traseiro

Equipamento ndo responde aos
acionamentos das teclas

Pelicula danificada por uso indevido

Rompimento do Flat Cable da pelicula

Flat Cable desconectado da placa de
controle

Chamar Assisténcia Técnica
Autorizada GRN®

Alarme de Sem Rede acionado

Fusivel F1 queimado

Troca fusivel conforme
especificado

Fusivel F2 queimado

Troca fusivel conforme
especificado

Falta de energia

Verificar a tenséo da rede
hospitalar

Cabo de ligagéo desconectado

Conectar adequadamente o
cabo de alimentacéo

Mau funcionamento dos led’s de
indicagdo de temperatura

Rompimento do cabo do respectivo
sensor

Mau contato nas conexdes internas do
painel de controle

Chamar Assisténcia Técnica
Autorizada GRN®

Falha de Ventilagao

Ventilador queimado

Chamar Assisténcia Técnica
Autorizada GRN®

Equipamento Reinicializando

Excesso de interferéncia eletromagnética

na rede hospitalar

Excesso de descarga eletrostatica

Processador danificado

Chamar Assisténcia Técnica
Autorizada GRN®

O led de alarme esta acesso.

Problema Grave

Chamar Assisténcia Técnica
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O alarme sonoro soando Autorizada GRN®

intermitentemente

O alarme sonoro ndo pode ser
silenciado

NOTA:

Se realizados estes passos e o problema nao for solucionado, entre em contato com a Assisténcia Técnica
Autorizada, cujos telefones e enderegos podem ser obtidos através do website www.gigante.com.br ou através
do atendimento ao cliente na fabrica através do telefone: +55 16 3969 1000 ou fax +55 16 3969 1001.

Com o auxilio de uma ferramenta, insira @ mesma na fenda do porta-fusivel e através de um movimento de
alavanca retire o alojamento do fusivel, substituindo-o se necessario.

L Desige
L]
1
“ Labo e Ligacie o P
AN P
- " -
Foming
" Detathe A
> il Tanza
L " Porta fusos
NOTA .
Para substituicdo da lampada do foco auxiliar, resisténcia (elemento aquecedor), placas eletronicas e demais
componentes internos, solicitar a Assisténcia Técnica Autorizada.

7.3.  MANUTENGAO PREVENTIVA

A manutenc¢do Preventiva devera ser feita periodicamente, conforme tabela abaixo, com o objetivo de:

» Verificar desgastes nos rodizios, condiges do motor de exaustdo de ar, resisténcia, circuitos eletrénicos,
pintura, etc.

» Verificagéo da conformidade com as especificagdes do produto.

Realizar a calibragio (ou aferigéo) dos termémetros do equipamento, assim como de outras partes essenciais
para o perfeito funcionamento e seguranga do equipamento.

A Manutencdo Preventiva devera ser realizada exclusivamente pela Assisténcia Técnica Autorizada, cujos
telefones e enderegos podem ser obtidos através do website www.gigante.com.br ou através do atendimento ao
cliente na fabrica através do telefone: +55 16 3969 1000 ou fax +55 16 3969 1001.
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7.3.1. Quadro de manutencdes recomendadas pela GRN®
Item Periodo Tipo Executante
e Usuario ou
Colchéo do Bergo 12 meses Substituicéo Assisténcia GRN®
Elemento aquecedor (resisténcia) 24 meses Substituigdo Assisténcia GRN®
Bateria recarregavel 12 meses Substituigéo Assisténcia GRN®
12 meses Calibragéao o
Conjunto do painel digital - Assisténcia GRN®
36 meses Substituicao
6 meses Calibragéo ; )
Sensor de pele Assisténcia GRN®
12 meses Substituicdo
- 5 Usuario ou
Fusiveis externos 6 meses Substituigao Assisténcia GRN®
Filtros de compatibilidade Eletromagnética 12 meses Substituicdo Assisténcia GRN®
; % Usuario ou
Rotulagens 12 meses Verificagdo Assisténcia GRN®
‘ : & Usuério ou
Rodizios 12 meses Verificagao Assisténcia GRN®
. . » ; Semanal Limpeza Usuario ou
Limpaza e desinfecgdo do equipamento A cada troca de paciente Assisténcia GRN®

NOTA:

Desinfecgéo

As listas de partes e pegas, assim como os esquemas eletro-eletrénicos ou qualquer outra informacéo necessaria
estdo disponiveis e poderdo ser fomecidos pela Gigante Recém-Nascido, desde que necessarios para a
manutencao técnica do equipamento por parte do usudrio e de comum acordo entre as partes.

'74. CONSERVAGAO

e Evitar movimentos bruscos.

» Evitar impactos e pancadas com equipamentos méveis que podem ser transportados
» Transportar cuidadosamente o equipamento montado evitando colisdes.

» Utilizar o equipamento conforme especificado nas instrugées de uso.

« Evitar raios solares diretos sobre o equipamento.

* Mantenha o equipamento limpo e desinfetado para a préxima utilizagzo.
* N&o utilize solventes organicos como thiner para limpar o equipamento.
* Mantenha o equipamento em local limpo, longe de poeiras.

» Nunca utilize alcoois ou éteres nas partes e pecas de acrilico

8. PROCEDIMENTOS ADICIONAIS PARA REUTILIZACAO

O equipamento é reutilizavel em quantidades indeterminadas, ou seja, ilimitadas, necessitando apenas de
conservagdo, manuteng&o preventiva e eventualmente manutengéo corretiva.
Antes de cada utilizacdo, s&o necessdrias a limpeza e desinfeccdo do mesmo.

8.1. RECOMENDAGCOES PARA LIMPEZA E DESINFECGAO

A GRN® recomenda executar os procedimentos de limpeza profunda e desinfecgdo conforme descrito abaixo:
Ao receber o equipamento antes de sua utilizagéo;

Entre trocas de pacientes;

Entre intervalos conforme especificado pelo fabricante;
N&o permitir que pessoas nado autorizadas realizem a limpeza e desinfecgdo dos materiais ou equipamentos em

questao.

N&o permitir o uso indevido bem como o mau uso dos materiais ou equipamentos em questdo durante a

desinfecgéo.

Néo efetuar a limpeza do produto com o equipamento ligado a rede de energia elétrica
Né&o utilizar esponjas abrasivas e/ ou palhas de ago.
Poderao ser utilizados procedimentos definidos pela Comissdo de Controle de Infecgdo Hospitalar de cada
hospital, desde que sejam seguidas as instrugdes recomendadas pelo fabricante.
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8.2. LIMPEZA

Assepsia Habitual ou Corrente : Devera ser feita antes e depois de receber cada recém-na
a) Retirar o colchéo e lava-lo com agua e sabdo neutro;

b) Limpar o suporte do colchdo e o leito com pano Umido e sabZo neutro

c) Limpar o sensor de pele, inclusive seu cabo, com agua e sabo neutro.

8.3. Desinfecgéo

Realiza-se a assepsia habitual acrescida de um germicida ou produto desinfetante de largo espectro, tomando-
se o cuidado de ndo deixar residuos que possam provocar qualquer agéo tdxica ao entrar em contato com o
corpo do paciente.

Também devera ser desinfetado o sensor de pele e seu cabo com um germicida ou produto desinfetante de
| largo espectro.

9. PROCEDIMENTOS ADICIONAIS ANTES DA UTILIZAGAO DO EQUIPAMENTO

Montar o equipamento conforme descrito no item 9.1
Mesmo na primeira utilizagdo, o equipamento devera ser limpo e desinfetado, devendo seguir os mesmos
procedimentos adicionais para reutilizacdo, conforme descrito no item 10 desta Instrucéo de Uso.

10.  PRECAUGOES EM CASO DE ALTERACAO DO FUNCIONAMENTO DO EQUIPAMENTO

Caso o equipamento apresente aquecimento ou ruidos anormais ou qualquer outra anormalidade, verifique se o
problema esta relacionado com algum dos itens listados no item 9.2. Se néo for possivel solucionar o problema,
solicite a assisténcia técnica autorizada. Neste caso, desligue o equipamento, retire o cabo de alimentagdo de
energia da tomada, identifique e segregue o equipamento. Solicite os servigos da assisténcia técnica autorizada
atraves do website www.gigante.com.br ou através do atendimento ao cliente na f4brica pelo telefone: +55 16
3969 1000 ou fax +55 16 3969 1001

11.  SENSIBILIDADES A CONDIGCOES AMBIENTAIS PREVISIVEIS NAS SITUAGCOES NORMAIS DE

A Bergo Aquecido GRN® modelo Neosolution foi projetada para ndo ser sensivel a interferéncias como campos
magnéticos, influéncias elétricas externas, descargas eletrostatica, a pressdo ou variagdo de presséo, desde

que o equipamento seja instalado, mantido, limpo, conservado, transportado e operado conforme esta instrugao
de uso.

12.  PRECAUGOES EM CASO DE INUTILIZAGAO DE EQUIPAMENTOS

Para evitar contaminagdo ambiental ou uso indevido do Bergo Aquecido GRN® modelo Neosolution 0 mesmo
devera ser inutilizada no final de sua vida (til das seguintes maneiras:

o Segregado, embalado e identificado.

o Descartado conforme as prescrigées de descarte nacional;

o Descartado através de uma companhia especializada ou;

o Enviado para por conta e risco do cliente para a fabrica da Gigante Recém-Nascido para fazer o seu devido
descarte com seguranca.

NOTAS:

» Para paises da Europa abrangidos pela Diretiva 2002/96/EC:

- Este equipamento ndo esta registrado para utilizagdo em residéncias privadas e seu descarte deve ser
realizado de acordo com a Diretiva Européia WEEE.

» Para obterem mais informagdes sobre o devido descarte procurar as autoridades legislativas e ambientais
locais ou nacionais.

» O equipamento e/ou suas partes deverdo ser enviados em condigdes limpas e assépticas.

* A néo observéancia destas condigdes isenta a GRN® de responsabilidades sobre possiveis impactos ao meio
ambiente e/ou pessoas.

* A GRN® estabelece a vida til do Bergo Aquecido GRN®— Modelo Neosolution por 5 anos.

GRN REF. 17072BP - INSTRUCOES DE USO - BERCO AQUECIDO GRN - MODELO NEOSOLUTION - REV06 Pagina 46 de 46



13. GARANTIA DO EQUIPAMENTO

A Gigante Recém Nascido LTDA - EPP, garante aos seus clientes usuarios originais, que gs p&Si
sua fabricagdo sdo produzidos dentro da mais avangada técnica e com rigoroso con
assegurando dentro das condi¢des e prazos abaixo, um perfeito funcionamento dos mesmos.
1. DOS EQUIPAMENTOS

1.1 Esta garantia é valida para todos os equipamentos da marca GRN® produzidos pela GRN®.

2. DAINSTALACAO E DO USO
2.1 Ainstalagé@o e/ou operacdo dos equipamentos, bem como, as condi¢des de trabalho, devem atender as
especificacbes da GRN® constantes nas Instrugdes de Uso. Diferentes condigdes das indicadas
invalidam as clausulas de Garantia deste Termo.

3. DA GARANTIA

3.1 A garantia, sem qualquer 6nus ao usudrio adquirente, é limitada & substituigio e/ou conserto de
eventuais pegas defeituosas ou a corregdo de qualquer defeito de produgdo, mediante constatagdo do
nosso Departamento de Assisténcia Técnica.

3.2 A substituicdo e/ou conserto referido no item anterior ndo se aplica as pegas com desgaste natural de
uso (filtros, borrachas, colchdo, amortecedor, partes de acrilico, fusiveis, placas, resisténcias,
lampadas), bem como, por impericias ou negligéncias na utilizagdo do equipamento, ou ainda, que
tenham sido consertadas ou modificadas por pessoas nao credenciadas pela GRN®,

3.3 Em nenhuma hipétese, caso ocorra a necessidade de substituigio de qualquer componente coberto por
este Termo, o periodo de garantia original sera dilatado pelo acréscimo de eventuais suplementares do
componente substituido.

4. DO LOCAL DA GARANTIA
4.1 O reparo e/ou substituicdo de pegas ser4 realizado por técnico da GRN®, ou credenciado pela mesma.
4.2 Quando constatado que um perfeito reparo do equipamento sé sera possivel em nossas instalagbes
(fabrica), ou nas empresas por nés autorizadas, o frete do transporte (ida e volta) correra por conta do
adquirente usuario.

5. DOS PRAZOS
5.1 Inicia-se a partir da data de emiss&o da Nota Fiscal de venda da GRN® ou seus revendedores, pelo
prazo de 12 meses.

6. DA RESPONSABILIDADE
6.1 Esta garantia é vélida somente para o equipamento que estiver em uso e na posse do adquirente
usuario original
6.2 A responsabilidade da GRN® ¢ limitada & substituigdo e/ou reparo dos componentes, excetuando-se da
garantia eventuais prejuizos por lucros cessantes ou pela indenizagéo de quaisquer outros danos
indiretos ou imediatos.

OBS.: A presente garantia s6 é vélida juntamente com a Nota Fiscal

14. TERMO DE RESPONSABILIDADE

A empresa GIGANTE RECEM NASCIDO LTDA EPP, representada por seu Responsavel Técnico André Luis
Aparecido Adolpho e por seu Representante Legal Erica Vemile Pereira Vezono, assumem a responsabilidade
técnica e legal pelo produto e que todas as informagbes prestadas referente ao produto Bergo Aquecido GRN®
modelo Neosolution, contidas nestas Instrucdes de Uso, sdo verdadeiras.
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Leito em Acrilico Transparente
(Tipo Cuna)

Indicag&o Visual (Led) dos Alarmes

a Distancia
f N
Leito com Laterais Rebativeis em
Acrilico Transparente

Sistema com Aletas e Calha Direcionadora
que distribuir o calor homogéneamente no lsito
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Domaodaaiatss direcionam o calor homogéneo em superficie
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'"yaWHmddo{LCD)mmdamdammdaeW alfa numéricas

Sistema que interrompe o aquecfmento quando o elemento aquecedor permanecer no modo poténcia determinada por um tempo conse-
cutivo de 10 minutos.

Quando o equipamento estiver no modo RN seré acionado um alarme sempre que o tempo de aquecimento atingir 10 minutos.

Quando o servo controle mantiver uma poténcia superior a méxima poténcia, o0 aquecimento automaticamente desligaré.

Sistema de térmica por de detecgéo eletrénica de sobrecarga no elemento

Alarme de adverténcia no modo manual a cada 10 minutos para verificagdo da rotina da temperatura do RN.

Sistema de auto-teste constante das fun;:des, indicag&o luminosa do nivel de poténcia de ag:ec.rmento i

Displays que permitem a visualizagdo simuitdnea dos seguintes pardmetros: programagéo da temperatura desejada, leitura de tempera-
dopmbnta nivel poténcia de aquecimento e rel6gio APGAR com perfeita visualizagdo devido sua luminosidade.

ngdo de memoéria na falta de energia dos valores

A pmgrama;:éo do modo manual ocorre com incrementos de 1% e quando pressionado constantemente ocorre g
facilitando e agilizando a programagado no modo manual, tornando 4gil a vida do profissional de satide.

- los de operagdes para funcionamento: Modo RN / Automético ou Modo Manual.
Comutagéo aurométfca do modo de operagéo quando conectado ou desconectado o sensor do RN.
Tecla * Uga e Deshga do equ:pamento

Tecla de protegdo do teclado.

Corpo: Mével em contrug&o tubular pintado com tinta ep6xi (Eletrostética a P6), ap6s tratamento anticorroSive,.mabikiedd
alravés de rodizios. Leito radio transparente, abas laterais rebativeis em acrilico transparente, que podem ser dssarmadas para uso da
unidade em cirurgias ou atendimento de urgéncia do RN, permitindo assim livre acesso ao pequeno paciente, aberturas para passagem
de tubos, cabos, etc, sistema de inclinagéo para posicionamento de trendelemburg, horizontal e préclive, acompanhado de colchédo
confeccionado com material atéxico e revestimento anti-alérgico nas dimensdes do bergo.

Acessorios que acompanham: Foco de luz auxiliar para procedimentos, Protetor Contra Choques, Bandeja Intermediéria e Alga para
Locomogéo.

Acessérios Opcionais para Configurar seu Neosolution:

Especificagdes e Caracteristicas Técnicas
Cristal liquido (LCD)

Numeérico digital

Funcionamento (modo de controle) Manual (Poténcia)
Servo-Controlador (RN)

Faixa de trabalho / poténcia (modo manual) 0% a 100%

Faixa de trabalho (modo RN) 30°Ca38°C

Faixa de leitura (indicagdo nos displaysde  0°C a 50°C

temperatura)

Resoluggo da programagZo e indicagdo dos  0,1° C (Modo Servo-Controlador)

displays 1% (modo manual)

Alarme visual e sonoro para: Hipotermia, hipertermia, alta tem-
peratura do RN, baixa temperatura
do RN, sensor RN desconectado, fa-
Iha no sensor do RN, falta de ener-
gia, falha no sistema de aquecimen-
to, falha na resisténcia/resisténcia
queimada e alta temperatura de

seguranga

* Armario (gabinete) com gavetas
* Armario (gabinete) com porta frontal e prateleira
interna

* Sensor de infravermelho contra risco de radiagdo
indesejada ou excessiva.

* Unidade de Fototerapia (Ldmpadas convencionais Bateria Interna recarregavel
Brancas e Azuis) Limitador térmico (termémetro de seguranca) Eletrénico
* Suporte para monitores com ou sem giro Limitador radiagdo indesejada ou excessiva  Eletronico
* Suporte para cilindros Dimensdes do equipamento (CxLxA) 1000x630x1900mm
A para soro colchdo atoxico, antialérgico
* Cilindro de ar comprimido Dimensdes da bandeja para monitores 300 x 300 mm
* Cilindro de oxigénio Peso maximo da bandeja para monitor 10 kg
* Vélvula redutora de presséo dos cilindros Rodizios 4 rodizios de 4" com freio
* Conjunto de tomadas externas auxiliares Sistema eletrdnico Microprocessador
* Adesivo para sensor Tensdo de Alimentagdo 110-130 V~/ 220-230 V~
* Conjunto de régua de reanimacéo (1 a 5 saidas) Freqiéncia 50/60 hz

* Aspirador a vacuo com ou sem vacudmetro

* Aspirador a ar comprimido com mandmetro

* Rodizio de 5 pol.

* Fluxémetro

* Umidificador com extens&o e mascara

* Extens@o em nylon trangado para ar comprimido
* Extensdo em nylon trangado para oxigénio

* Reservatorio (frasco) de pléstico ou vidro para
aspiragdo com tampa e limitador de nivel

* Suporte para traquéias

* Reanimador manual (Ambu)

Fusivel (20mm)

Poténcia do elemento aquecedor
Resisténcia

Chave geral

Precis&o de controle

10A (rede 127v-) / 5A (rede 230V-)
650watts

Quartzo / Ceradmica

Independentes do painel de comando
+/-0,2°C
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Consultas - Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351419915201587/?numeroReg...

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Salde

Detalhes do Produto

Nome da GIGANTE RECEM NASCIDO LTDA - EPP

Empresa

CNPJ 62.413.869/0001-15 Autorizagdo 1.02.287-4
Produto Bergo Aquecido GRN

Modelo Produto Médico

Neosolution

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusédo

Nenhum Arquivo Encontrado(a)

Nome Técnico Berco Aquecido

Registro 10228740032

Processo 25351.419915/2015-87

Fabricante » FABRICANTE: GIGANTE RECEM NASCIDO LTDA - EPP - BRASIL
Legal

Classificagdo de Il - ALTO RISCO
Risco

®  Vencimentodo  08/09/2025
Registro

Voltar

of 1 08/06/2020 15:11




CERTIFICADO DE AVALIAGAO DA CONFORMIDADE

EMITIDO POR ORGANISMO DE CERTIFICAGAO DE PRODUTOS ACREDITADO PELA CGCRE

G CONFORMITY ASSESSMENT CERTIFICATE ISSUED BY A CERTIFICATION BODY ACCREDITED BY CGCRE
[RCE L
Certificado N°: ; 5.
Certificate No. NCC 21.08760 Revisdofrevision n®.: 01
Data de emisséo: 05/01/2021 Certificado de Conformidade \_rélidc somente ammpsnhaldo das paginasde 1a 5
Emission date Certificate valid only accompanied of pages 1 through 5
Data de validade: 05/01/2026
Validity date:
Solicitante: Gigante Recém Nascido Ltda
bbby Rua Martins Pena, 93, Campos Eliseos - Ribeir&o Preto/SP
PRI CEP: 14.080-620; CNPJ: 62.413.869/0001-15
Brasil
Produto: Bergo Aquecido GRN®
Product:
Marca / Modelo: N I
Brand / Mode!: pecia
. Fabricante e Unidade

Gigante Recém Nascido Ltda

Rua Martins Pena, 93, Campos Eliseos - Ribeirdo Preto/SP
CEP: 14.080-620; CNPJ: 62.413.869/0001-15

Brasil

fabril (Fabricante):
Manufacturer and
manufacturing location
(Manufacturer)

Assinado de forma digital por WILSON
MONTEIRO BONATO JUNIOR:0426 1009803

Wilson Bonato
Gerente Técnico
Technical Manager

Certificado emitido conforme requisitos da avaliag&o da conformidade para equipamentos elétricos sob regime de vigilancia sanitaria,
anexo a Portaria Inmetro n°. 54 de fevereiro de 2016.

Certificate issued in accordance with the conformity assessment requirements for electrical equipment under sanitary surveillance
system, annex to Inmetro’s ordinance no. 54 of February 1, 2016.

1. Este certificado somente pode ser reproduzido com todas as folhas.
. This certificate may only be reproduced with all its pages
2

A situacéo 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 certificacdo acreditado pela Cgcre - Coordenacéio Geral de Acreditagéo.
This certificate of conformity was issued by a product certification body accredited by Cgcre.

NCC Certificagbes do Brasil Lida
Acreditagdo Cgcre n® 0034 (16/10/2003)
Av. Orosimbo Maia, 360, Campinas, SP, CEP 13010-211
CNPJ n° 16.587.151/0001-28
www.nccgroup.com.br

Certificado emitido por:
Certificate issued by
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CERTIFICADO DE AVALIAGAO DA CONFORMIDADE

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

IH l

ggm-ﬁm:ﬁ: NCC 21.08760 Revisdofrevision n°.: 01
Data de emisséo: 05/01/2021 Certificado de Conformidade yé!ido somente aoompanha_do das paginasde 1a 5
Emission date Certificate valid only accompanied of pages 1 through 5

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

This certificate is issued as verification that samples, representative of production, were assessed and tested and foume™ ™ el with the
standards fisted below and that the manufacturer's quality system, relating to the products covered by this certificate ##s assessed ang

comply with the Inmetro quality system requirements. This certificate is granted subject to the conditions as sef out in #Ametro EL——

NORMAS: Fls

STANDARDS: 3 n

ABNT NBR IEC 80601-1:2010 + Emenda IEC:2016 P Nn__Q________
Ass

ABNT NBR EC 60601-2-21:2013

ABNT NBR IEC 60601-2-50:2010

ABNT NBR IEC 60601-1-2:2010

ABNT NBR IEC 680601-1-8:2011

Este certificado néo indica conformidade com outros requisitos de seguranca e desempenho do que os expressamente HEIEHIGE"
listadas acima.

ABNT NBR IEC 60601-1-8:2010 + Emenda 1:2014
ABNT NBR |IEC 60601-1-9:2010 + Emenda1: 2014

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

nas normas

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 avaliagio da conformidade técnica (apresenta a verificagdo dos documentos utilizados para andlise e as conclusbes para a
recomendacéo da certificagéo):

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

BPM: 675605

Processo: 31082/15.1.Re1

Data do aceite da proposta: 05/10/2020

Data da auditoria: 14 e 15/12/2020

Relatério(s) de ensaio:

Test report{s).
N° do relatério Norma Laboratorio Data de emissao
Conforme artigo Art 2° (§ 1° item 11} da Portaria 111 de 27/03/2020, os ensaios foram postergados.
PRODUTO:
PRODUCT:

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

Dispositivo eletricamente energizado com uma fonte de irradiagZio de calor, destinado a manter o balango térmico de um PACIENTE recém-nascido
pela irradiagdo direta de energia na regido de infravermelho do espectro eletromagnético.

Caracteristicas técnicas da Familia:

|_Modelo Tenséo Frequéncia Poténcia/Corrente Marca
Neosolution 110-130V/220-230 V 50/60 Hz 950 VA Gigante
CONDIGOES DE CERTIFICAGAO:

CONDITIONS OF CERTIFICATION:

Modelo 5: Ensaio de tipo, avaliagdo e aprovagdo 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 avaliagio das
medidas tomadas pelo fabricante para o Sistema de Gestdo da Qualidade de sua producio, seguido de um acompanhamento a cada 15 meses,
por meio de auditorias, do controle da qualidade da fabrica e de ensaios de verificagio em amostras tomadas no comércio e na fabrica.
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CERTIFICADO DE AVALIAGCAO DA CONFORMIDADE

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

IM '

Certificado N°

Certificate No. NCC 21.08760 Revis8ofrevision n®.; 01
Data de emisséo: 05/01/2021 Certificado de Conformidade valido somente aoornpanhgdo das paginasde 1a5
Emission date: Certificate valid only accompanied of pages 1 through 5

Model 5 Type lest, evaluation and approval of the manufacturer's Quality Management System, survelllance through audits on the factory and test
on samples laken 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 est4 atrelada & realizagéo das avaliagbes de manutengio e tratamento de possiveis ndo conformidades de acordo
com as orientacbes da NCC e previstas no RAC especifico da Portaria Inmetro n®. 54 de fevereiro de 2016. Para verificacdo da condigdo 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. 54 of February 1, 2016. For verification of updated condition of regulanty from this Conformity's
Certificate, must be checked on product and services data bank certificated from Inmetro

Este Certificado & vélido apenas para os equipamentos de modelos idénticos acs equipamentos efetivamente ensaiados. Quaisquer modificagdes
nos projetos, bem como a utilizago de componentes efou materiais diferentes daqueles definidos pela documentagdo descritiva dos
equipamentos, sem a prévia autorizagdo 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 materiais from those defined by descriptive documentation of the equipment, without the prior permission of NCC, will invalidate this
certificate

A validade deste certificado est condicionada a realizagéo dos ensaios até 05/04/2022, conforme previsto nas Portarias Inmetro n° 111, 225 e 377
de 2020.

The validity of this certificate is conditioned to the performance of tests until 05/04/2022, as provided for in Inmetro Ordinances n® 111, 225 and 377
of 2020

O usuério tem a responsabilidade de assegurar que os produtos serdo instalados em atendimento as instrucées 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 ang
them.

QOutras especificagdes:
Tipo de proteg&o contra choque elétrico: Classe |
Grau de protegdo contra choque elétrico:

*  Sensor de Pele: Tipo BF

*  Leito do Paciente: Tipo B
Grau de protecéo contra penetragéo de liquidos: IP20
Modo de operagdo: Continuo
Né&o adequado na presenca de mistura anestésica inflamavel
Verséo do software:

¢ GRN129_PGR_BAN-POR - versdo 00

¢  Termostato_BAN - versdo 00

andards applied to

Cédigo de barras: N/A
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Certificado N°:
Certificate No.

Emission date:

Data de emisséo:

NCC 21.08760

o 05/01/2021

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

Revis&oflrevision n°.: 01

CERTIFICADO DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE
EMITIDO POR ORGANISMO DE CERTIFICAGAO DE PRODUTOS ACREDITADO P
CONFORMITY ASSESSMENT CERTIFICATE ISSUED BY A CERTIFICATION BODY ACCRER

ED BY CGCR

Fis Lz‘l%"'

3\

Certificado de Conformidade vélido somente acompaniig Mgmss d
ed of pages 1

| AsS

Certificate valid only accompa

o

e e N e e S e : R R s

92713 Conjunto pantalha Neosolution 92713B Conjunto pantalha Neosolution

92708 Conjunto painel Neosolution 92708 Conjunto painel Neosolution

15000 Reldgio apgar (incluso no programa do painel 92708) 15000 Reldgio apgar (incluso no programa do painel 92708)
933008 Aparelho fototerapia GRN modelo H100a - Certificada 933008 Aparelho fototerapia GRN modelo H100a - Certificada

acoplada acoplada
92714 Conjunto coluna Neosolution 92714 Conjunto coluna Neosolution
Conjunto 2 tomadas auxiliares (opcional incluso no Conjunto 2 tomadas auxiliares (opcional incluso no

91444 | 93714) 91444 | go714)

91444b (9};;‘]‘%?:0 4 tomadas auxiliares (opcional incluso no 91444p ggﬂ?to 4 tomadas auxiliares (opcional incluso no
17111B Balanga eletronica independente para bergo aquecido 99416 Conjunto de régua de reanimacso (1 a 5 saidas)
99416 Conjunto de régua de reanimacéo (1 a 5 saidas) 91031 _Leito Tipo Cuna para Bergo

92626 Leito tipo mesa para berco 92627 Bandeja inferior carrinho

82627 Bandeja inferior carrinho 22025 Conjunto gaveteiro bergo NEC

22025 Conjunto gaveteiro berco NEC 17052 Cilindro de oxigénio

17052 Cilindro de oxigénio 28051 Rodizio giratério com freio

28051 Rodizio giratdrio com freio 91413 Bandeja para monitor 300x300

91413 Bandeja para monitor 300x300 70978 Cabo de ligagéo trifdsico 2,5m

70978 Cabo de ligagso trifésico 2,5m 90019 Sensor de pele GRN

90019 Sensor de pele GRN 92408 Colchéo p- berco GRN

92408 Colch&o p- berco GRN 22014 Gabinete base 1 porta berco

22014 Gabinete base 1 porta bergo 92715 Conjunto carrinho leito Neosolution

82715 Conjunto carmrinho leito Neosolution

17200 Adaazvo Hﬁra sensor 92771 Bandeja inferior com medidas aproximadas 45 x 65 cm
17989 Vacudmetro 92774 Prateleiras Giratdrias com bloco adaptador
22004 Armario com porta 92775 Bandeja para instrumentos
22030 Armaério com gaveta(s) 92776 Tenséo Bivolt ( 110 - 130 V~ /220 - 230 V~)
28052 Rodizios de 5" 99417 Aspirador a vacuo com mandmetro
45090 Fluxémetro 99417A Aspirador a vacuo sem manometro
91011 Colchéo (cuna) 15057B Reservatorio (frasco) de plastico para aspiragéo
91031 Cuna em acrilico 15057BV Reservatério (frasco) de vidro para aspiragio
91421 Suportes para monitor (Fixos ou Giratérios) 17052A Valvula redutora de presséo para cilindro de oxigénio
92406 Suporte flexivel para traqueias 170528 Valvula redutora de pressdo para cilindro de ar comprimido
92440 Sistema elétrico para ajuste de altura do leito 17052C Cilindro de ar comprimido
92716 Conjunto carrinho tipo cuna 17052 Cilindro de Oxigénio
92717 Lampada Auxiliar 90315A Umidificador com extenséo e mascara
92733 Pantalha giratdria 91444A Conjunto 4 Tomadas Auxiliares
92744 Sensor de Infravermelho 91444 Conjunto 2 Tomadas Auxiliares
s Gaveta para Chassis Raio X com ou sem marcagbes de

92766 Suporte para cilindro 92770 coordenadas cartasianas
92767 Sistema de inclinag&o do leito pneumatico 17048A Conjunto Reanimador Manual (Ambu), Neonato ou

(Trendlemburg, proclive e horizontal) pediatrico

Sistema de inclinagéo do leito hidraulico : 7
92768 (Trendlemburg, proclive e horizontal) 15057A Frasco de Aspiracéo 3L (fora da régua)

Sistema de inclinagéo do leito elétrico )
aares (Trendlemburg, proclive e horizontal) 92024 Gaveta para Raios X
92767 Protetor de Olhos para Fototerapia Neonatal 91422 Foco Auxiliar — LAmpada LED

Termémetro Digital para Medig&o e Monitoramento da
92779 Algas para transporte 32036 Temperatura do Ar/Ambient
21859 Haste de soro giratéria (02 ou 04 ganchos) 92798 Brago para bomba de infuséio / aparelhos portateis.
171118 Bsﬂi‘lﬁ:m"m Independanta pana bereo 91054 Suporte para papeleta acrilico
11085 Guarnicdo de Passagem de Tubos 3 =
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CERTIFICADO DE AVALIAGAO DA CONFORMIDADE

EMITIDO POR ORGANISMO DE CERTIFICAGCAO DE PRODUTOS ACREDITADO PELA CGCRE
ax CONFORMITY ASSESSMENT CERTIFICATE ISSUED BY A CERTIFICATION BODY ACCREDITED BY CGCRE
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Certificado N°:
Certificate No.

Data de emisséo:

Emission date:

NCC 21.08760 Revisdo/revision n°.: 01
Certificado de Conformidade vélido somente acompanhado das paginas de 1 a 5

0snti2021 Certificate valid only accompanied of pages
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17072BP InstrucBes de Uso

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

Documento Descricéo Reviséo
17072BP Manual do usuério 06
17087P Manual do usuério — Balanga 00
. RHP Projeto do produto avaliado 03

Histérico da Reviséo:

Revisdo Certificado Data da Revisdo Processo Descricao
00 NCC 21.08760 05/01/2021 31082/15.1.Re1 Recertificagdo NCC 15.04043 com reviséo (incluséo Fototerapia)
01 NCC 21.08760 30/06/2021 31082/15.1.Re1 Alteragdo da data de postergago de ensaios
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DECLARACAO DE SERVIGO DE AUTENTICACAO DIGITAL https://api.autdigital .azevedobastos.not.br/declaracao/776106072173504...

REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAIBA
CARTORIO AZEVEDO BASTOS
FUNDADO EM 1888
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDIGOES E TUTELAS DA COMARCA DE JOAO
PESSOA

Av. Epitacio Pessoa, 1145 Bairro dos Estados 58030-00, Jodo Pessoa PB
Tel.: (83) 3244-5404 / Fax: (83) 3244-5484
http://www.azevedobastos.not.br
E-mail: cartorio@azevedobastos.not.br

DECLARAGAO DE SERVIGO DE AUTENTICAGAO DIGITAL

0O Bel. Valber Azevédo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e Obitos e Privativo de Casamentos, Interdigdes e Tutelas com
atribuigdo de autenticar e reconhecer firmas da Comarca de Jodo Pessoa Capital do Estado da Paraiba, em virtude de Lei, etc...

DECLARO ainda que, para garantir transparéncia e seguranga juridica de todos os atos oriundos da atividade Notarial e Registral no Estado da Paraiba, foi
instituido pela da Lei N° 10,132, de 06 de novembro de 2013, a aplicagdo obrigatéria de um Selo Digital de Fiscalizagdo Extrajudicial em todos os atos de notas
.'egistm, composto de um cédigo Gnico (por exemplo: Selo Digital: ABC12345-X1X2) e dessa forma, cada autenticagdo processada pela nossa Serventia pode
r verificada e confirmada tantas vezes quanto for necessario através do site do Tribunal de Justica do Estado da Paraiba, enderego
https://corregedoria.tjpb.jus.br/selo-digital/.

A autenticagdo digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela foi realizada, a empresa GIGANTE RECEM NASCIDO LTDA - EPP tinha
posse de um documento com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na cépia autenticada, sendo da empresa GIGANTE RECEM NASCIDO LTDA -
EPP a responsabilidade, unica e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a este Cartério.

Nesse sentido, declaro que a GIGANTE RECEM NASCIDO LTDA - EPP assumiu, nos termos do artigo 8°, §1°, do Decreto n° 10.278/2020, que regulamentou o
artigo 3°, inciso X, da Lei Federal n° 13.874/2019 e o artigo 2°-A da Lei Federal 12.682/2012, a responsabilidade pelo processo de digitalizagéo dos documentos
fisicos, garantindo perante este Cartério e terceiros, a sua autoria e integridade.

De acordo com o disposto no artigo 2°-A, §7°, da Lei Federal n° 12.682/2012, o documento em anexo, identificado individualmente em cada Codigo de
Autenticagdo Digital’ ou na referida sequéncia, podera ser reproduzido em papel ou em qualquer outro meio fisico.

Esta DECLARAGAOQ foi emitida em 07/07/2021 17:22:38 (hora local) através do sistema de autenticagdo digital do Cartério Azevédo Bastos, de acordo com o
Art. 1°, 10° e seus §§ 1° e 2° da MP 2200/2001, como também, o documento eletrénico autenticado contendo o Certificado Digital do titular do Cartério Azevédo
Bastos, poderd ser solicitado diretamente a empresa GIGANTE RECEM NASCIDO LTDA - EPP ou ao Cartério pelo endereco de e-mail
autentica@azevedobastos.not.br Para informagies mais detalhadas deste ato, acesse o site https:/autdigital.azevedobastos.not.br e informe o Cédigo de
Autenticagéo Digital

Esta Declaragfio é valida por tempo indeterminado e esta disponivel para consulta em nosso site.
'Cédigo de Autenticagdo Digital: 77610607217350410636-1 a 77610607217350410636-5
1 egislagGes Vigentes: Lei Federal n° 8.935/94, Lei Federal n° 10.406/2002, Medida Proviséria n® 2200/2001, Lei Federal n° 13.105/2015, Lei Estadual n®
8.721/2008, Lei Estadual n° 10.132/2013, Provimento CGJ N° 003/2014 e Provimento CNJ N° 100/2020.
‘mferido é verdade, dou fé.
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INSTRUCOES DE USO

Gigante

Produtos Médicos
Equipamento:
BERCO AQUECIDO GRN®
Modelo:
NEOSOLUTION

GRN REF. REV
17072BP 06




INSTRUCOES DE USO

(MANUAL DO EQUIPAMENTO)

PARABENS!

Vocé acaba de adquirir um Bergo Aquecido desenvolvido dentro da mais alta tecnologia dispdfivel no
mercado, projetado para proporcionar o maximo de rendimento, qualidade e seguranca.

Obrigado por escolher um produto Gigante.

ATENGAO

Para maior seguranga:

i Leia e entenda todas as instrugdes contidas nesta “Instrugées de Uso” antes de
instalar ou operar este produto.

Nota: Este manual deve ser lido por todos os operadores deste produto.
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INFORMAGOES GERAIS

Atengiol
Este manual (Instrugcdes de Uso) devera ser lido e compreendido por todos os usuarios
inclusive o pessoal de limpeza. i

Em caso de duvidas, entrar em contato com o Depto de Atendimento ao Cliente da Gigante pelo telefone (16)
3969-1000 ou fax (16) 3969-1001 ou e-mail suporte@gigante.com.br.

TERMINOLOGIA E DEFINIGOES

Berco Aquecido para Recém-Nascido (Item 2.2.101 IEC 60601-2-21)

Dispositivo eletricamente energizado com uma fonte de irradiagédo de calor, destinado a manter o balango
térmico de um PACIENTE recém-nascido pela irradiagéo direta de energia na regido de infravermelho do
espectro eletromagnético.

Sensor de temperatura da pele (Item 2.1.101 IEC 60601-2-21)
Dispositivo sensor, incluindo a conex@o com o EQUIPAMENTO, destinado a medir a temperatura da pele do
recém-nascido.

Dispositivo de ensaio (Item 2.1.102 |IEC 60601-2-21)
Disco totaimente pintado de preto, utilizado como receptor reprodutivel de energia radiante durante o ensaio do
Bergo Aquecido

Carga de ensaio (ltem 2.1.103 IEC 60601-2-21)
Arranjo de cinco DISPOSITIVOS DE ENSAIO utilizado em uma configuragdo especifica para ensaios de
desempenho dos BERGOS AQUECIDOS PARA RECEM-NASCIDOS.

Condigdo de temperatura constante (ltem 2.10.101 |IEC 60601-2-21)
Condig&o que é alcangada quando a medida no centro do DISPOSITIVO DE ENSAIO, posicionado no ponto
médio do colchdo do EQUIPAMENTO, n&o varia por mais de 1°C por um intervalo de tempo superiora 1 h.

Temperatura média do dispositivo de ensaio (ltem 2.10.102 IEC 60601-2-21)
Leitura da temperatura média tomada durante uma CONDICAO DE TEMPERATURA CONSTANTE em
intervalos regulares no centro do DISPOSITIVO DE ENSAIO.

Temperatura média do ponto médio (ltem 2.10.103 IEC 60601-2-21)
TEMPERATURA MEDIA DO DISPOSITIVO DE ENSAIO com o DISPOSITIVO DE ENSAIO posicionado no
ponto médio do colchdo do EQUIPAMENTO.

Temperatura de controle (ltem 2.10.104 |EC 60601-2-21)
Temperatura ajustada pelo controle de temperatura.

Modo Manual (ltem 2.10.105 |IEC 60601-2-21)
Modo de operagéo no qual a energia de saida do aquecedor ou estd em um nivel fixo ou em uma proporgéo de
sua saida maxima ajustada pelo USUARIO.

Modo controlado do neonato (ltem 2.10.106 IEC 60601-2-21)
Modo de operagéo no qual a saida de poténcia varia automaticamente em resposta & temperatura do bebé,
para alcangar uma temperatura préxima ao valor ajustado pelo USUARIO.
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SIMBOLOGIA

Simbolo de atencéo.
Consultar documentos
acompanhantes.

ALTERNATING CURRENT

Simbolo de corrente alternad{ Pm

Simbolo de parte aplicada de tipo
BF de acordo com o grau de
protegdo contra choque elétrico

Simbolo Ligado
(com tenséo elétrica de
alimentagéo)

Simbolo de parte aplicada de tipo B
de acordo com o grau de protegdo
contra choque elétrico

Simbolo Desligado
(sem tensdo elétrica de
alimentagao)

Simbolo cuidado no transporte e
armazenamento (fragil).

Simbolo de ligado, apenas para
uma parte do equipamento.

Simbolo de carga maxima
permitida sobre uma embalagem
(transporte e armazenamento).

Simbolo de desligado, apenas para
uma parte do equipamento.

Simbolo de nimero maximo de
embalagens idénticas que podem
ser empilhadas uma sobre a outra
(transporte e armazenamento).

Simbolo necessidade de protegéo
contra umidade no transporte e
armazenamento.

Simbolo de posicionamento de
transporte e armazenamento
(sentido para cima)

Simbolo de limite de temperatura
para armazenamento e transporte

Simbolo de terminal de
aterramento para protegéo

IP20

Simbolo de protegéo contra
penetragdo nociva de agua e
poeira- Equipamento comum
(Equipamento fechado protegido
contra gotejamento de agua e
poeira)

Simbolo de protegéo contra
descargas eletrostaticas

Simbolo de identificagéo do
fabricante

Simbolo de proibido o descarte em
lixo comum

Simbolo de identificagdo da data de
fabricagao

Simbolo de protecédo de teclado

Simbolo de iluminagéo auxiliar

Simbolo de silenciador de alarme

Simbolo de Representante
Autorizado Europeu
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1. IDENTIFICACAO

Equipamento: ~_ B

C~ “
Nome técnico: Bergo Aquecido
Nome comercial: Bergo Aquecido GRN®
Modelo comercial: Neosolution
Marca: Gigante Recém-Nascido
Responsével Técnico: | André Luis Aparecido Adolpho - CREA-SP N°. 5062622389
Registro ANVISA 10228740032
UMDNS Code: 13250

FABRICANTE

Razdo Social: Gigante Recem Nascido LTDA. — EPP.
CNPJ: 62.413.869/0001-15
Inscrigdo Estadual: 582.245.178.115
Fone: +55 16 3969 1000
Fax: +55 16 3969 1001
Enderego Fabrica: Rua Martins Pena N°. 93 - CEP: 14080-620
Enderego
Administragdo e Rua Martins Pena N°. 93 - CEP: 14080-620
Vendas
Bairro: Campos Eliseos
Cidade: Ribeirdo Preto
Estado: Sao Paulo - S.P
Pais: Brasil
Website: www.gigante.com.br
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1.1. DESCRIGAO DO EQUIPAMENTO

Sistema de calor irradiante com elemento aquecedor de quartzo, com calha de protegé&o para o paciente contra
quebra e estilhagos, disposto no médulo refletor, localizado na parte superior do equipamento com giro de 180°
(opcional) para melhor acesso ao paciente.

Sistema de acionamento elétrico (chave geral) independente da chave liga-desliga do monitor para seguranga
do conjunto, com indicador luminoso no painel de controle.

Sistema com design para distribuicdo homogénea de calor e médulo refletor com calha protetora do elemento
aquecedor e aletas fixas direcionadoras de calor, fabricado em material polido e centralizado com o leito,
distribuindo calor homogéneo em toda superficie do colchdo, sem o desconforto do aquecimento por contato
direto.

Modulo eletrénico micro processado protegido contra penetragéo de liquidos, com painel frontal em membrana
de policarbonato, teclas de simples toque, trés mostradores visuais independentes para constante indicagéo da
temperatura programada e real, dispostos na parte frontal da coluna.

Displays digitais do nivel de poténcia e de indicacio da temperatura da pele do paciente.

Display em cristal liquido (LCD) para ajuste da temperatura desejada da pele e informagbes alfa numéricas das
condi¢des de alarmes.

Tecla para selecdo dos modos de operagéo do equipamento:

Modo RN (Servo Controle/Automatico) ou Modo Poténcia (Manual).

Tecla de Ajuste da Temperatura/ Poténcia com acréscimo e decreéscimo.

Tecla de acréscimo e decréscimo para ajuste da Temperatura, Poténcia ou demais fu
(opcionais) integradas.

Tecla de Silenciador de Alarmes.

Tecla “Liga” e “Desliga”.

Tecla de Protegéo do Teclado.

Tecla de Foco Auxiliar.

Tecla para selegdo das Fungbes integradas e adicionais (opcionais).

Contador de horas / minutos / segundos, digital com crondmetro integrado ao painel.
Funcdes independentes integrada ao painel para reinicializagéo do cronémetro, autoteste
(tempo de 5 e 20 minutos selecionaveis).

Led's indicadores de funcionamento nos botdes de acionamento das fungdes do painel.
Bateria interna recarregavel.

Retengdo de memoria dos valores ja programados no caso de falta de energia.

Equipamento destinado a operar nos Modos RN (Automético) ou Manual (Poténcia) selecionaveis ou com
comutacao automatica de um modo para o outro, através do sensor de pele.

Modo RN/Automatico: Controla a intensidade do elemento aquecedor por sistema servo-controlado,
monitorando a temperatura do paciente através do sensor de pele.

Faixa de temperatura no modo Automatico em ITC (Servo Controlado) entre 30°C & 38°C ajustada a cada 0,1°C
de resolugéo do display e com preciséo de controle de +0,2°C.

Modo Manual/Poténcia: Sistema pelo qual, o usuéario ajusta a intensidade de calor sem a necessidade de
utilizagéo do sensor de pele.

Poténcia ajustavel no modo Manual entre 0 e 100% de 1:1% com intervalos de ajustes opcionais entre 1% e
10%.

Faixa de Leitura da temperatura do RN de 0°C a 50°C

Bipe de alerta para procedimento de ajuste da poténcia e temperaturas.

Indicacdo visual e sonora intermitente dos alarmes para os Modos:

Modo RN (Servo Controle) - Hipotermia, Hipertermia, Temperatura do RN Baixa, Temperatura do RN Alta,
Sensor do RN Desconectado/Desalojado, Falha no Sensor do RN.

Modo Manual / Poténcia

Falta de Energia, Falha no Sistema de Aquecimento e Aquecimento Excessivo.

Alarme de adverténcia para verificagéo da rotina da temperatura do RN.

Visualizag&o de alarmes a distancia através de led fixado na parte frontal da pantalha.

Sistema de seguranga de temperatura do ar no modo manual para situagées de temperatura elevadas,
desligando assim automaticamente o aquecimento.

Sistema que interrompe o aquecimento quando o elemento aquecedor permanecer na poténcia maxima por um
tempo entre 10 e 15 Minutos dependendo do modo de operagéo selecionado.

Sistema de protego térmica por dispositivo de detecgéo eletronica de sobrecarga no elemento aquecedor.
Sistema de verificagdo do funcionamento por Autoteste das fungbes com indicagéo luminosa do nivel
determinado da poténcia do aquecimento.

Sistema de informagéo do modo selecionado, Manual (Poténcia) ou Automatico / RN (servo controlado)

Médulo do corpo principal, constituido em chapa metélica com tratamento anticorrosivo/ antiferruginoso
revestida com pintura epoxi (eletrostatica a p6), com excelente mobilidade através de quatro rodizios giratérios
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com banda larga e freios.

Leito do Paciente do tipo mesa radio transparente em acrilico translicido de alta qualidade optica para
realizacdo de procedimentos radiolégicos, frente e abas laterais rebativeis, escamoteaveis e
destacaveis/removiveis que podem ser desarmadas para uso da unidade em cirurgias ou atendimento de
urgéncia do RN, permitindo livre acesso ao paciente. Cabeceira com aberturas para passagem de tubos, cabos
e etc., possibilitando a colocagdo de chassis para Raios X.

Leito com regulagem de altura facilitando o acesso ao paciente.

Leito do Paciente do Tipo cuna em acrilico translicido radio transparente com os cantos arredondados. Leito
totalmente removivel, e colchdo atéxico, auto extinguivel (espuma) e antialérgico incorporado, com capa
protetora lavavel.

Os leitos tipo mesa e tipo cuna possuem sistema mecéanico ou opcionalmente elétrico, hidraulico ou pneumatico
de inclinagéo, adequados para o posicionamento de trendelenburg e reverso.

Produto isento de arestas, pontas cortantes e com base projetada como protegéo contra choques / colisdes.
Sistema com balanga integrada ao leito. (Mostrador / Painel Opcional)

Prateleiras Giratérias com bloco adaptador (Opcional)

Sistema autoteste que verifica o funcionamento do display, led's e alarmes.

1.2. PRINCIPIO FISICO E FUNDAMENTOS DA TECNOLOGIA DO PRODUTO, APLICADOS PARA SEU
FUNCIONAMENTO E SUA ACAO

Aquecedor elétrico com as temperaturas controladas por sensores térmicos, ajustadas por teclas e indicadas
em display.

1.3.PARTES, ACESSORIOS, OPCIONAIS, MATERIAL DE CONSUMO E MATERIAL DE APOIO

Atencéo: O uso de qualquer parte, acessorio ou material ndo especificado ou previsto nestas Instrugées de Uso
é de inteira responsabilidade do usuario.

BERGO TIPO MESA : 01
PARTES ACOMPANHANTES
Item | GRN REF DESCRICAO 02
1 92713B Conjunt talha N luti
onjunto pantalha Neosolution 2354
2 21856 Suporte de Soro
05
3 92708 Conjunto painel Neosolution
4 15000 Relégio APGAR
08
] 92714 Conjunto coluna Neosolution
09
6 90019 Sensor de pele GRN 10
7 70978 Cabo de ligagao trifasico 2,5m il
Leito do paciente tipo mesa 12
8 92626 | oo berco -
9 92408 Colchao p- berco GRN

10 91111 Alga para Locomogao

11 92715 | Conjunto carrinho leito

Neosolution
12 92627 Bandeja inferior carrinho
13 28051 Rodizio giratério com freio
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BERGO TIPO CUNA >
PARTES ACOMPANHANTES

item | GRNREF | DESCRIGAO 02
1 92713B Conjunto pantalha Neosolution
03 04
2 21856 Suporte de soro
05
3 92708 Conjunto painel Neosolution
4 15000 | Relégio APGAR o
5 92714 Conjunto coluna Neosolution a7
6 90019 Sensor de pele GRN /
/
7 70978 Cabo de ligago trifasico 2,5m Cj
8 91031 Leito tipo cuna para bergo
9 91011 Colchéo para bergo GRN

10 92715 Alga para Locomogéo

Conjunto carrinho leito

" 9ZF1G Neosolution
12 92627 Bandeja inferior carrinho
13 28051 Rodizio giratério com freio
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1.31.

Bergo com Acessérios e Opcionais

Tipo Mesa

08
09
(10

1

04

92713B |Conjunto pantalha Neosolution 92713B [Conjunto pantalha Neosolution
2 | 92708 |Conjunto painel Neosolution 92708 |Conjunto painel Neosolution
3 | 15000 Reldgio Apgar (incluso no programa do painel 15000 Reiég_io Apgar (incluso no programa
92708) do painel 92708)
933008 Apar_elho fototerapia GRN modelo H100a - 933008 Aparelho fotqterapia GRN modelo
Certificada acoplada H100a - Certificada acoplada
92714 |Conjunto coluna Neosolution 92714 |Conjunto coluna Neosolution
Conjunto 2 tomadas auxiliares (opcional incluso Conjunto 2 tomadas auxiliares
6 | 91444 | or71a) o 91444 | ional incluso no 92714)
Conjunto 4 tomadas auxiliares (opcional incluso Conjunto 4 tomadas auxiliares
T | 914adb no 912714) i 91444b (opgional incluso no 92714)
Balanca eletrénica independente para bergo Conjunto de régua de reanimagao (1
8| 1M11B aquecgi;:o i i v 99416 as éa[das) " s
9 | 99416 [Conjunto de régua de reanimagdo (1 a 5 saidas) | 91031 |Leito Tipo Cuna para Bergo
10 | 92626 |Leito tipo mesa para bergo 92627 |Bandeja inferior carrinho
11 | 92627 |Bandeja inferior carrinho 22025 |Conjunto gaveteiro berco NEC
12 | 22025 |Conjunto gaveteiro bergo NEC 17052 _(Cilindro de oxigénio
13 | 17052 |Cilindro de oxigénio 28051 |Rodizio giratério com freio
14 | 28051 [Rodizio giratério com freio 91413 |Bandeja para monitor 300x300
15 | 91413 |Bandeja para monitor 300x300 70978 [Cabo de ligag&o trifésico 2,5m
16 | 70978 [Cabo de ligag&o trifasico 2,5m 90019 |Sensor de pele GRN
17 | 90019 |Sensor de pele GRN 91011 |Cochéo p- Bergo GRN
18 | 92408 |Colchao p- berco GRN 22014 |Gabinete base 1 porta bergo
19 | 22014 |Gabinete base 1 porta bergo 92715 |Conjunto carrinho leito Neosolution
20 | 92715 |Conjunto carrinho leito Neosolution
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17200 |Adesivo para sensor 92771
45 x 65 cm
17988 [Vacudmetro 92774 |Prateleiras Giratérias com bloco adaptador
22004  |Armario com porta 92775 |Bandeja para instrumentos
22030  [Armdrio com gaveta(s) 92776 [Tenséo Bivolt (110-130V~ [/ 220-230V~)
28052 |Rodizios de 5" 99417  |Aspirador a vacuo com manémetro
45090 [Fluxémetro 99417A |Aspirador a vacuo sem manémetro
91011 |Colch&o (cuna) 15057B |Reservatdrio (frasco) de pléstico para aspiracéo
91031 |Cuna em acrilico 15057BV |[Reservatdrio (frasco) de vidro para aspiragéo
Suportes para monitor (Fixos ou \alvula redutora de presséo para cilindro de
it Giratérios) 17052A oxigénio
. \Valvula redutora de presséo para cilindro de ar
92406 |Suporte flexivel para traqueias 17052B comprimido
92440 [Soioma eletricoparagjuste deallura | 47055 - (Cilindro de ar comprimido
92716 _ |Conjunto carrinho tipo cuna 17052 [Cilindro de Oxigénio
92717  |Lampada Auxiliar 90315A |Umidificador com extensdo e mascara
92733 _ [Pantalha giratoria 91444A [Conjunto 4 Tomadas Auxiliares
92744  |Sensor de Infravermelho 91444 [Conjunto 2 Tomadas Auxiliares
- Gaveta para Chassis Raio X com ou sem
82766 Suporte para cilindro 92710 marcagdes de coordenadas cartesianas
Sistema de inclinag@o do leito . . .
92767 |pneumatico (Trendlemburg, proclive e 17046A gt?njggit:u?czanlmador Manual (Ambu), Neonato
horizontal) P
Sistema de inclinagéo do leito
92768 |hidraulico (Trendlemburg, proclive e 15057A [Frasco de Aspiracgéo 3L (fora da régua)
horizontal)
Sistema de inclinag&o do leito elétrico ;
92769 (Trendlemburg, proclive e horizontal) §2624  [Gaveta para Raios X
92767 |Protetor de Olhos para Fototerapia 91422 [Foco Auxiliar = Lampada LED
Termoémetro Digital para Medicéo e
36036 |Monitoramento da Temperatura do 92779 |Algas para transporte
Ar/Ambiente
Brago para bomba de infuséo / i .
92798 laparelhos portateis. 21859 [Haste de soro giratéria (02 ou 04 ganchos)
11065 | Guarnicdo de Passagem de Tubos 91054 | Suporte para papeleta acrilico
MATERIAIS DE CONSUMO MATERIAIS DE APOIO
GRN REF DESCRIGAO GRN REF DESCRICAO
90133 Sensor de pele 17072BP | Instrugbes de Uso
92408 Colchéo (Leito)
NOTA:

As listas de partes e pegas, assim como os esquemas eletroeletrdnicos ou qualquer outra informagéo
necesséria estao disponiveis e poderéo ser fornecidos pela Gigante Recém-Nascido, desde que necessarios
para a manutengéo técnica do equipamento por parte do usuario e de comum acordo entre as partes.
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14. ESPECIFICAGOES E CARACTERISTICAS TECNICAS

1.4.1. Classificagdo do produto segundo ANVISA

Classe de Enquadramento

Classe lll (alto risco)

1.4.2. Classificagdo do produto segundo a MDD 93/42/EEC anexo IX

Classe de Enquadramento

Class lIb

Regra

Rule 9

1.4.3. Classificagcdes e Caracteristicas do produto segundo IEC 60601-1 e IEC60601-2-21

Tipo de Protegéo Contra Choque Elétrico

Classe |

Grau de Protegao Contra Choque Elétrico

Sensor de Pele — Parte aplicada do Tipo BF

Leito Paciente — Parte aplicada do Tipo B

Grau de Protegéo Contra Penetragéo de
Poeria/Agua

1P20

Grau de Protegéo de atmosferas explosivas

N&o adequado (Nao AP / Nao APG)

Modo de Operacéo Continuo
1.4.4. Condigdes ambientais de operacdo para funcionamento

Faixa de temperatura ambiente +18°C a +30°C
Faixa de temperatura ambiente recomendada o

pela GRN® +21°C a +26°C
Velocidade maxima do ar ambiente 0,3m/ls

Faixa de umidade relativa

30% a 75% (ndo condensante)

Faixa de presséo atmosférica

700 hPa a 1060 hPa
(525 mmHg a 795 mmHg)

1.4.5. Condicbes ambientais de transporte ou armazenamento

Faixa de temperatura ambiente

+18°C a +30°C

Faixa de temperatura ambiente recomendada
pela GRN®

+21°C a +26°C

Velocidade méaxima do ar ambiente

0,3m/s

Faixa de umidade relativa

30% a 75% (n&o condensante)

Faixa de pressdo atmosférica

700 hPa a 1060 hPa
(525 mmHg a 795 mmHg)

1.4.6. Identificagdo do Sistema Eletromédico Programavel (SEMP)

Fabricante

GRN (Gigante Recém Nascido)

Revisdo

Rev.00
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Fis 1225

Proc.N_O31

1.4.7. Caracteristicas Elétricas do Produto

Tens&o de Alimentag&o 110-130 V~ / 220-230 V~ / Bivolt M&ionavel
Frequéncia 50/ 60 Hz .
Sistema de Ligacdo (N°. de fases) Monofasico ou Bifasico

Fusivel F1 e F2 (5x20mm) 110-130V~ F10AH250V
Entrada do Equipamento 220-230V~ F5AH250V
Poténcia do elemento aquecedor 580 W

Poténcia da lluminagao Auxiliar 18W

Poténcia nominal de entrada Total 950 V.A

Tomada de Rede Auxiliar — Maxima Poténcia da
Tomada

200W = 10%

1.4.8. Caracteristicas de Desempenho do Produto

Modos de controle

Poténcia (POT) / ITC (RN)

Faixa de trabalho modo Poténcia (POT)
Ajuste de Poténcia com escala do valor maximo

0% a 100% Intervalo de ajuste a cada 1%
10% a 100% Intervalo de ajuste a cada 10%

Faixa de trabalho modo RN (ITC)

+30,0°C a +38,0°C

Resolugéo da programacéo e indicagéo do

1% e 10%

Nota: Ajuste fino de 1:1% até 10, onde passa a ser 10/10%

display no modo Poténcia (POT) quando mantido pressionado
Resolugéo da programacéo modo RN 0,1°C
Resolugéo da indicagéo do display RN 0,1°C
Faixa de leitura do display RN 0°C a +50,0°C
E;o maximo para o indicador de temperatura do £0,2°C
1.4.9. Caracteristicas Fisicas do Produto:
Comprimento (m) 0,635
Colchéo (Leito) Largura (m) 0,435
Altura (m) 0,020
Comprimento (m) 0,640
Colchéo (Cuna) Largura (m) 0,320
Altura (m) 0,050
Comprimento (m) 1,000
Equipamento Largura (m) 0,630
Altura (m) 1,900
Comprimento (m) 1,320
Embalagem Largura (m) 0,760
Altura (m) 1,180
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1.4.9. Caracteristicas Fisicas do Produto:

Peso total liquido (kg) 60
Peso total liquido (kg) 60
Peso total bruto (kg) 80
Rodizio Giratério 4" com Freios 4 unidades

1.5. COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA

1.5.1. Informacdo sobre a utilizagdo do produto com seguranca, referente a compatibilidade
eletromagnética

Compatibilidade refere-se & capacidade de um equipamento e/ou sistema continuar a desempenhar todas as
suas fungdes primarias, suportando as interferéncias eletromagnéticas, produzidas por quaisquer outras fontes
emissoras e também nao emitir nenhum tipo de interferéncia nociva no ambiente em que estiver instalado.

Os equipamentos médicos necessitam de precaugdes especiais relativas a compatibilidade eletromagnética
(EMC) e devem ser instalados e colocados em funcionamento de acordo com os limites estabelecidos para cada
tipo de produto.

Os equipamentos de comunicagéo de radiofrequéncia portateis e méveis podem afetar os produtos medicos.
Este equipamento foi desenvolvido dentro da mais alta tecnologia disponivel no mercado, projetado e ensaiado
para proporcionar o0 maximo de rendimento, qualidade e seguranga ao usuario e operador pelas normas e niveis
de seguranca conforme descritas no quadro abaixo:

1.5.2. Diretrizes e declaragédo do fabricante — Emissdes Eletromagnéticas

O Bergo Neosolution é destinado a ser utilizado nos ambientes eletromagnéticos especificados abaixo.
O cliente ou o usuério do Berco Neosolution deve assegurar que é utilizado em tal ambiente.

Ensaios de Emissdes Conformidade Ambiente Eletromagnético — Diretrizes
O Bergo Neosolution utiliza energia de RF apenas para suas
Emissbes de RF Giiine: 1 funcdes internas. No entanto suas emissdes de RF s&o muito
IEC CISPR 11 i baixas e ndo & provavel que causem qualquer interferéncia
em equipamentos eletrbnicos préximos.
Emissbes de RF Classe A
:EE;S%@Z%;L e O Bergo Neosolution é conveniente para utilizagdo em todos
IEC 61000-3-2 Classe A estabelecimentos que n&o sejam destinados a uso domestico
Eriscies doviiod ou que ndo sejam diretamente conectados a uma rede publica
ﬂnt'nss e 3 e:" Oé / de fornecimento de energia elétrica de baixa tensdo que
c:Jn'::I: 9;‘; B IO Conforme alimenta edificagdes utilizadas para fins domésticos.
IEC 61000-3-3

1.5.3. Distancias de separagdo recomendadas entre os equipamentos de comunicagdo de RF portatil e
moével.

O Bergo Neosolution é destinado para utilizagdo em um ambiente eletromagnético no qual, perturbagbes de RF
sd0 controladas. O cliente ou o usudrio do Bergo Neosolution pode ajudar a prevenir interferéncia
eletromagnética, mantendo uma distancia minima entre equipamentos de comunicagé&o RF moéveis e portateis e o
Bergo Neosolution, como recomendado abaixo, de acordo com a méxima poténcia de saida do equipamento de
comunicacao.

100 12 12 23

NOTAS:

» Equipamentos de comunicag@o moéveis e portateis séo transmissores de radiofreqiiéncia (RF).

e A distancia minima recomendada de separacao é calculada em fung&o da poténcia maxima de saida dos
transmissores.

GRN REF. 17072BP - INSTRUCOES DE USO - BERGO AQUECIDO GRN - MODELO NEOSOLUTION - REVO06 Pagina 18 de 46




e Caso a poténcia de saida dos transmissores esteja entre os valores indicados acima, devera ser utilizada a
maior distdncia recomendada. Se a poténcia do transmissor for superior aos valores indicados acima, o
cliente ou usuério devera entrar em contato com a GRN.

1.5.4. Diretrizes e declaragdo do fabricante — Imunidade Eletromagnética

O Bergo Neosolution é destinado para uso em ambiente eletromagnético especificado abaixo.
O cliente ou usudrio do Bergo Neosolution deveria garantir que ele seja utilizada em tal ambiente.

Ensaios de Ambiente Eletromagnético —

=t Pisos deveriam ser de madeira,
NEZYA

Descarga eletrostatica concreto ou ceramica. Se os

(ESD) 1 6 KV por contato pisos forem cobertos com
} + 8 KV pelo ar 0o O3 material sintético, a umidade
IEC 61000-4-2 Proc. N -—J— relativa deveria ser de pelo
/}{ menos 30%.
Transitérios  elétricos Ass_%._ . ;
rapidos/ Trem de | £2 KV nas linhas de alimentag 2:::“??39:;;0;:?“:?:; gg
pulsos (“Burst”) + 1 KV nas linhas de entradas / sa umagambi ote ho italarq
IEC 61000-4-4 e sp .
. " Qualidade do fornecimento de
Surtos + 1 KV modo diferencial S .
. energia deveria ser aquela de
IEC 61000-4-5 + 2 KV modo comum uma ambients hospitalar.
<5% Ur
(>95% de queda de tens3o em Uy) por 0,5 ciclos | Qualidade do fornecimento de
o energia deveria ser de uma
Quedas de tensoes, | 40% Ur ambiente hospitalar ou comercial
intef’“ggﬁesd cutrtas ae (60% de queda de tens@o em Ur) por 5 ciclos Elpico' : ?_e o usuario d;JpeBeégo
variagbes de tensdo eosolution  exige racao
nas linhas de entrada | 70% Ur continuada durante interrupgéo
de alimentagao (30% de queda de tensao em Uy) por 25 ciclos de energia, é recomendado que o
IEC 61000-4-11 Bergo Neosolution seja
<5% Ur alimentado por uma fonte de
(>95% de queda de tens&o em Uy) por 5 segundos | alimentagao ininterrupta.
Campo magnético na Campos magnéticos na
freqiéncia de freqiéncia da alimentagéo
alimentagédo  (50/60 | 3 A/m deveriam estar em niveis
Hz) caracteristicos de um local tipico
|IEC 61000-4-8 em um ambiente hospitalar.
NOTA:

UT é a tenséo de alimentagao do Bergo Neosolution.

O Equipamento responde perfeitamente dentro dos limites especificados acima. Podendo perder
temporariamente suas fungdes ou sofrer degradacdo de desempenho cuja correg@o nao requer a intervengdo do
operador, caso esses limites descritos acima sejam ultrapassados.

Informagéo geral sobre compatibilidade eletromagnética (EMC) de acordo com a norma internacional IEC 60601-
1-2
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1.5.5. DIRETRIZES E DECLARAGAO DO FABRICANTE - IMUNIDADE ELETROMAGNETICA (TABELA
204 DA NBR IEC 60601-1-2)

O Bergo Neosolution é destinado para uso em ambiente eletromagnético especificado abaixo.
O cliente ou usuario do Bergo Neosolution deveria garantir que ele seja utilizado em tal ambiente.

Equipamentos de comunicagéo de RF
portatil e mével ndo devem ser usados
proximos a qualquer parte da
Incubadora, incluindo seus cabos e
sensores. A distédncia de separagdo
recomendada é calculada a partir da
equacdo aplacavel a frequéncia do
transmissor.

Distancia de Separagao
Recomendada
d=0,35P*%

: d=0,35.P % 80MHz até 800 MHz
:EE%‘;’B%‘BT% 10 Vrms150 KHz até 80 MHz d = 0,7.P % 80MHz até 2,5 MHz

onde P é a poténcia maxima nominal
de saida do transmissor em watts (W),
de acordo com o fabricante do
transmissor, e d & a distancia de
separacio recomendada em (m)
Recomenda-se que a intensidade de
campo a partir do transmissor de RF
seja determinada através de inspegao
eletromagnética no local, ® e seja
menor que os niveis de conformidade
especificados em cada faixa de
frequéncia. ®

Pode ocorrer interferéncia ao redor do
equipamento marcado com o seguinte
simbolo:

10 Vim

RF Radiada 80MHz até 2,5 GHz

IEC 61000-4-3

(@)

NOTA:

NOTA 1: Em 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a faixa de frequéncia mais alta.
NOTA 2: Essas diretrizes podem n&o ser aplicaveis em todas as situagdes. A propagacéo eletromagnética &
afetada pela absorcéo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

2 As intensidades de campo estabelecidas pelos transmissores fixos, tais como estagdes radio base, telefones
(celular/sem fio) e radios méveis terrestres, radio amador, transmiss&o radio AM e FM e transmissao de TV néo
podem ser previstas teoricamente com precisdo. Para avaliar o ambiente eletromagnético devido aos
transmissores de RF fixos, recomenda-se considerar uma inspegéo eletromagnética da regido. Se a medida da
intensidade de campo no local onde o Bergo Aquecido é usado, exceder o nivel de conformidade utilizado acima,
deve-se observar verificando se a operacdo do mesmo esta normal. Se um desempenho anormal for verificado,
procedimentos adicionais podem ser necessarios, tais como a mudanga de local de uso do Bergo.

b Acima da faixa de frequéncia de 150 kHz até 80 MHz, a intensidade do campo deveria ser menor que 10 V/im.
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1.6.Informacao sobre a utilizagdo do produto com seguranca, referente as descargas eletrostaticas
(ESD)

As partes e pecas identificadas com o simbolo de aviso ESD ndo devem ser tocadas, exceto se
_ forem utilizados procedimentos de precaugéo ESD.
[ 4 | Os referidos procedimentos de precaugdo podem incluir roupas, pulseiras, luvas e sapatos
M antiestaticos, o contato com uma barra de ligagéo a terra antes ou durante o0 manuseio devera ser
garantido.

Luvas de isolamento elétrico poderdo também ser utilizadas como protecao.

1.7.Radiagéo Infravermelha

O equipamento possui um sistema de protegdo contra risco de radiagdo indesejada ou excessiva, ndo permitindo
assim que o nivel de irradiagdo maxima em um ponto qualquer do colchdo exceda 60mW/cm2 dentro do espectro
de infravermelho total e 10 mW/cm2 dentro do espectro proximo do infravermelho (760 nm a 1400 nm ).

2. CONDICOES ESPECIAIS DE ARMAZENAMENTO, CONSERVAGAO E/OU MANIPULAGAO DO
PRODUTO

2.1.ARMAZENAMENTO

« Manter em local protegido de chuva e sol direto, @ em sua embalagem original.
« No caso de armazenamento de diversas caixas do equipamento embalado, o empilhnamento maximo devera ser
conforme indicado no simbolo de empilhamento na embalagem (maximo 2 unidades).

2.2.CONSERVAGAO

¢ Evitar movimentos bruscos.
« Evitar impactos e pancadas com equipamentos méveis que podem ser transportados préximg, uipamento.
e Transportar cuidadosamente o equipamento montado evitando colisGes.
e Utilizar o equipamento conforme especificado nas instrugdes de uso.

» Evitar raios solares diretos sobre o equipamento.

« Mantenha o equipamento limpo e desinfetado para a préxima utilizagao.
e N3o permita que liquidos sejam inseridos no equipamento.

» Nao utilize solventes organicos como thiner para limpar o equipamento.
e Mantenha o equipamento em local limpo, longe de poeiras.

« Nunca utilize alcoois ou éteres nas partes e pecas de acrilico.

2.3. TRANSPORTE

« Durante o transporte evite vibragbes e impactos no equipamento

¢ Nao deixe cair no chéo.

« No caso de transporte de diversas caixas do equipamento embalado, o empilhamento maximo devera ser
conforme indicado no simbolo de empilhamento na embalagem (méaximo 2 unidades).

NOTAS:

O equipamento é exclusivo para uso estacionario, portanto quando se ler transporte nesse manual, entenda que
esse termo se refere para condigéo de instalagdo ou manuseio do mesmo.
Nunca transportar ou movimentar esse equipamento com a paciente dentro do compartimento.
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BERCO AQUECIDO GRN

Neosolution

"1"- Vi_sc;r”t-i‘e' Ooorféﬁcias B

2- Temperatura Real do RN

3- Nivel de Poténcia Desejado

| 4- Tecla para selecionar modo RN

'\ |_5- Tecla para selecionar modo manual (Poténcia)

6- Tecla de Acréscimo da Temperatura ou Poténcia
Programada

7- Tecla de Decréscimo da Temperatura ou Poténcia
Programada

) 8- LED indicador do equipamento em “Stand By"

' :; 9- LED indicador da tecla foco auxiliar acionado

10- LED indicador do teclado protegido

11- LED indicador de falta de energia (Sem rede)

12- LED indicador de situacdo de alarme

13- LED indicador de Silenciador de Alarmes Acionado

14- Tecla Liga

15- Tecla Desliga

/| 16- Tecla Fungdo

= [ 17- Tecla Enter
"7 | 18- Tecla de Acionamento do Foco Auxiliar

19- Tecla de Protecéo do Teclado

20- Tecla Silenciador do Audio Alarme

' [21- Tecla Indicador de Resisténcia (Elemento

( ) L Aquecedor) Ligada
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|l L9 . YTY
3.2. TECLAS
; S ;
RN (4) Seleciona o modo de controle da temperatura para modo controlado do ne\q%% (moao RN
‘”“'-um';:'
AR (5) Seleciona o modo de controle da temperatura para modo Manual (modo Poténcia).
O Bergo Aquecido é dotado de um contador de horas/minutos/segundos
A P localizado no visor de ocorréncias (1). Este crondmetro tem a fungéo de
CRONOMETRO auxiliar a enfermagem em situagbes onde € necessario cronometrar
determinados tempos de tratamento como, por exemplo, o tempo de
exposicdo a fototerapias.
O tempo é exibido no formato HH:MM:SS
ZEBAR Esta fungdo reinici 0 i ias (1
CRONOMETRO sta fungao reinicia a contagem do cronémetro no visor de ocorréncias (1).
Esta fungdo permite ao usuario programar o tempo de tratamento de
FOT!‘OTERAP!A fototerapia selecionando com incremento de 30 minutos ate o limite de 5:30
(opcional ) s
horas, tendo também a possibilidade de ligagdo permanente.
FODTOES‘I‘Lég:ElA Esta fungdo desliga a fototerapia independentemente da programagéo que
(opcional ) foi selecionada.
Esta fung@o executa uma rotina de APGAR que podera ser selecionada de
5 ou 10 minutos, cujo painel digital integrado também demonstra o tempo
. | transcorrido da fungdo selecionada.
FUNGAO (16) (» W (A P —
G'gante : \:{.'(?&1‘ Wution ’Ggante - \Il.'[-’.‘-( Hution
Para selegdo basta pressionar as teclas (6) ou (7) para programar 5 ou 10
minutos indicado no visor de ocorréncia (1).
Para pausar / iniciar a indicagdo de tempo no visor de ocorréncia (1),
pressione a tecla enter (17)
OBS: Quando pausado o contador apesar de ficar com a tela congelada
para procedimento de anotagdo do tempo, o sistema continua contando
internamente voltando sempre quando for pressionada a tecla enter (17)
novamente ou o contador passar para o préximo minuto.
Esta fungdo executa uma rotina de checagem (auto check) do sistema de
AUTO TESTE controle e de alarmes.
Esta fungéo indica o percentual de poténcia do elemento aquecedor. A
POTENCIA resolucdo é de 1%.
ACRESCIMO DE
TEMPERATURA/ | Incrementa 0,1°C na temperatura programada ou 1% / 10% na poténcia programada.
POTENCIA (6)
DECRESCIMO DE .
TEMPERATURA/ | Decrementa 0,1°C na temperatura programada ou 1% / 10% na poténcia programada.
POTENCIA (7)
LIGA (14) Liga o equipamento, ativando o modo de controle de temperatura automaticamente.
DESLIGA (15) Desliga o equipamento, deixando-o no modo “stand by".
ENTER (17) Seleciona a fungdo desejada, ou seja, ap6s mover entre as opgdes da tecla fungao (16),

pressionando a mesma, a fungdo sera executada ou exibida.
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3.2. TECLAS

FOCO AUXILIAR | O Bergo Aquecido, possui uma tecla especial para acionamento da iluminagao auxiliar para
(18) verificag@o do paciente em periodos que possua baixa luminosidade.

Quando pressionada por 5 segundos, inibird o funcionamento das demais teclas do painel,
PROTEGAO DE evitando assim qualquer acionamento indesejado.
TECLADO (19) Para liberar o teclado novamente, pressione a tecla de protecdo de teclado novamente por 5

segundos.
SILENCIADOR DE A tecla silenciador de alarmes (20) tem a finalidade de desativar o audio nas situagbes de alarme que
ALARMES (20) possam ocorrer. Ao ser pressionada, ela inibe o dudio por 2 minutos, voltando a ativa-lo, caso a situagao

de alarme permaneca.

NOTA: i

» A tecla Protegdo de teclado somente ndo inibird o funcionamento da tecla silenciador de alarmes e Foco
Aucxiliar.

3.3. INDICADORES LUMINOSOS (LED)
STAND BY (8) Este LED indica que o equipamento esté desligado, porém conectado a eletn

FOCO AUXILIAR (9) | Este LED indica que a tecla Foco Auxiliar esta acionada. ﬁii ( z g ﬁ:Z N

PROTECAO DE - - .
TECLADO (10) Este LED indica que a Protegédo de Teclado esta acionada

¢ Este LED indica uma das situagdes:
s Falta de energia na rede elétrica;
SEM REDE (11) » O cabo de alimentacdo foi desconectado da rede ou do equipa
chave geral situada na lateral do Bergo tenha sido desligada;

¢ Fusivel(eis) de protegdo localizados na lateral do Bergo, junto ao cabo ‘0 ergia
esteja(m) queimado(os).

ALARMES (12) Este LED indica que um alarme foi acionado (exceto o alarme de falta de energia).

DE . G i
SILENCIADOR“ IES (13) Este LED indica que o Silenciador de Alarmes esta acionado.

RESISTENCIA (21) | Este LED indica que a resisténcia (elemento aquecedor) esta ligada.

34. OPERANDO O EQUIPAMENTO

Este equipamento sé podera ser usado ou operado por profissional com habilitagdo definida (médico) ou que
possua treinamento especifico providenciado pela empresa Gigante Recém-Nascido.

Nota: veja item 4 - ADVERTENCIAS E/OU PRECAUCOES antes de ligar o equipamento.
‘3.41. ANTES DE LIGAR O EQUIPAMENTO

« Fazer assepsia habitual conforme descrito nestas instrugdes de uso. Ler atentamente os avisos constantes no
aparelho.

e Verificar se a tomada onde serd ligado o equipamento possui pino terra, indispensavel ao perfeito
funcionamento e seguranga do equipamento, conforme norma ABNT.

« Certifique que a Tensdo da rede esta dentro do especificado para o equipamento. Este aparelho somente
podera ser ligado em uma tens&o, ou seja, em 127 ou 220 Volts (Conforme etiqueta de identificagao)

» Conecte o cabo de ligagio do Bergo Aquecido na tomada da rede.

« Conecte o sensor de IR/T no equipamento depois de fixado a cabeceira. (item opcional)

« Conecte o cabo do sensor do RN ao equipamento, utilizando o conector apropriado, localizado na parte frontal
da coluna do Bergo Aquecido. Apés conecta-lo gire a rosca de travamento do sensor no sentido horario para fixa-
lo.
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3.4.2. LIGANDO O EQUIPAMENTO

» Ligue a chave geral do equipamento, localizada na lateral do Bergo Aquecido.

e Ligue o aparelho através da Tecla “Liga”, (14)

e Ao ligar o Bergo Aquecido, automaticamente ele assumira a udltima programagdo como refePégcia par
funcionamento, ou seja, os valores de poténcia e temperatura ajustados em ambos os modos, sempre serdo
armazenados quando o equipamento for desligado.

e Selecionar o modo de operagéo através das teclas RN (4) ou POT(5).

e Ajustar o nivel de poténcia no modo manual, ou a temperatura para o paciente no modo controlado do neonato,
através das teclas de acréscimo (6) ou decréscimo (7).

» Depois de efetuada a programagéo do nivel de poténcia ou temperatura, o programa passara a administrar o
sistema de aquecimento.

NOTA:

» Ao desligar o equipamento pela tomada, é imprescindivel que a chave geral na lateral do Bergo Aguecido seja
desligada. Isso evitara que a bateria de alarme de falta de energia se descarregue totalmente.

3.5. SELECIONANDO O MODO DE OPERAGAO

3.5.1. TRABALHANDO NO “MODO MANUAL” (NIVEL DE POTENCIA CONTROLADO:)

» Pressione a tecla POT (5), para trabalhar no “Modo Poténcia”. Neste sistema o equipamento controla
automaticamente a poténcia do elemento aquecedor de acordo com a poténcia programada, através das teclas
de acréscimo (6) e decréscimo (7).

¢ A poténcia do Bergo Aquecido ¢ indicada no “display” (3).

* A temperatura real do RN ¢ indicada no “display” (2).

¢ O sistema indicara no visor de ocorréncias (1), a mensagem “Modo Manual”.

¢ No "Modo Manual”, o equipamento acionara o alarme sempre que o tempo de aquecimento atingir 15 minutos
quando ajustado um nivel de poténcia superior a 50%, desligando automaticamente o elemento aquecedor. Sera
exibida no visor de ocorréncia (1) a mensagem “MONITORAR PACIENTE".

» O tecla fungdo somente funcionara se o Bergo Aquecido estiver trabalhando no “Modo Manual”.

NOTA

Para reestabelecer o funcionamento do Bergo Aquecido e desligar o alarme, pressione a tecla de silenciador de
alarme (20), ou abaixe o valor ajustado na poténcia através da tecla de decréscimo (7), para um nivel inferior ou
| igual a 50%

3.52. TRABALHANDO NO “MODO RN” (ITC - TEMPERATURA DO RN CONWOMDi).

» Fixe o sensor de pele na regido abdominal do paciente através de adesivo tipo micropore.

e Pressione a tecla RN (4), para trabalhar no “Modo RN". Neste sistema a temperatura do ar é controlada
automaticamente, conforme medigdo exercida por um sensor de grande precisdo, que capta a temperatura da
pele do recém-nascido, mantendo o programa pré-determinado. (35°C a 38°C).

» O sistema indicara no visor de ocorréncias (1) a mensagem “Modo RN" e a temperatura programada para o
paciente.

e A temperatura real do RN é indicada no display (2).

* No “Modo RN”, o equipamento acionara o alarme sempre que a temperatura captada pelo sensor de pele
estiver 1°C acima ou abaixo da temperatura programada para o RN, com as mensagens: "Hipertermia” ou
“Hipotermia”.

« Quando o equipamento estiver trabalhando nesse modo, sera acionado um alarme sempre que o tempo de
aquecimento atingir 10 minutos quando o modo servocontrole manter uma poténcia superior a 75%. O
aquecimento sera automaticamente desligado e exibird no visor de ocorréncia (1) a mensagem “MONITORAR
PACIENTE".
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» Para restabelecer o funcionamento do Bergo Aquecido e desligar o alarme, pressione a tecla de silenciador de
alarme (20).

e Tanto no Modo Poténcia como no Modo RN, é imprescindivel que o sensor de pele esteja fixado
preferencialmente no abdome do paciente.

¢ Quando selecionada a fungdo APGAR, o painel digital integrado demonstra a temperatura e tempo transcorrido.

Exemplo.: (%
o @ BERCO AQUECIDO GRN

G'ggmntg Neosolution

,

° Apés seieclonar o modo de trabalho Manuat ( Poténma ) ou Modo controlado do Neonato (RN), pressione a
tecla para acréscimo (6) ou decréscimo (7), acompanhando os respectivos valores numéricos, mostrados no

visor de ocorréncias (1) para ajuste da temperatura do RN e no display(3) para valores de poténcia.

NOTA

O ultimo valor pro.gramado da temperatura permanecera gravado na memoria, mesmo que o aparelho seja
desligado.
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3.7. MENSAGENS/ALARMES

Para proteg@o e seguranga do paciente o Bergo Aquecido é dotado de um eficiente sist
visual conforme descrito abaixo, podendo o dudio ser desativado por 2 minutos através

T S

alarme (20).

I, N oo

3.7.1. ALARMES DE FUNCIONAMENTO T
Esta mensagem & exibida no visor de ocorréncias (1) sempre que a Pyrica®
(auto check) for selecionada [tecla Fungao (16) e tecla Enter (17)]. )

AUTO TESTE Nota: Ao ligar o equipamento um auto teste (auto check) inicial é realizado, ¥ ndo-
se que todos os indicadores do display estdo funcionando, através da visualizagao por
meio de acendimento intermitente dos indicadores.

: Indica, num intervalo de 15mim, que o Bergo Aquecido esta operando no “Modo Manual”,

MODO MANUAL controlando o nivel de poténcia de acordo com o ajustado pelo usuério.
: Indica que o Bergo Aquecido esta operando no “Modo RN, controlando e monitorando a
MODO RN temperatura no leito de acordo com as informagdes captadas pelo sensor de pele do
| paciente e do programa pré-determinado para o tratamento.
3.7.2. ALARMES DE TEMPERATURA
Sempre que a temperatura da pele, medida pelo sensor do paciente, exceder 1° C acima

HIPERTERMIA da temperatura programada este alarme sera acionado e a mensagem exibida no visor
de ocorréncias (1), até que o paciente saia da condigdo de hipertermia.

O audio pode ser desativado através da tecla silenciador de alarme (20) por 2 minutos.
Sempre que a temperatura da pele, medida pelo sensor do paciente, exceder 1° C

HIPOTERMIA abaixo da temperatura programada, este alarme sera acionado e a mensagem exibida

no visor de ocorréncias (1), até que o paciente saia da condigdo de hipotermia.
O audio pode ser desativado através da tecla silenciador de alarme (20) por 2 minutos.
Sempre que a temperatura da pele, medida pelo sensor do paciente, estiver abaixo da
temperatura de 34,5°C independente da programada, este alarme sera acionado e a
TE“PBE:&:U RA RN mensagem sera exibida no visor de ocorréncias (1), até que a temperatura do paciente
ultrapasse o limite estipulado.
O audio pode ser desativado através da tecla silenciador de alarme (20) por 2 minutos.
Sempre que a temperatura da pele, medida pelo sensor do paciente, estiver acima da
; ; | temperatura de 38,5°C independente da programada, este alarme sera acionado e a
TE“PEIE.?IURA RN mensagem sera exibida no visor de ocorréncias (1), até que a temperatura do paciente
abaixe o limite estipulado.
O audio pode ser desativado através da tecla silenciador de alarme (20) por 2 minutos.
Este alarme é acionado sempre que a temperatura do ar ultrapasse o limite de 39°C
préximo ao sensor IR/T, localizado na cabeceira do leito (item opcional). Durante esta
TE“PEE.?IURA AR situacdo o sistema de aquecimento é desativado até que a temperatura volte aos limites
de seguranga. A mensagem é exibida no visor de ocorréncias (1).
0 audio NAO pode ser desativado através da tecla silenciador de alarme (20).
3.7.3. ALARMES DO SISTEMA .
Este alarme é acionado sempre que ocorrer problemas com sensor de pele do RN.
- Nesta condigdo o sistema de aquecimento é interrompido até que a situagdo de alarme
FALHA SENSOR RN seja resolvida (troca do sensor). A mensagem ¢ exibida no visor de ocorréncias (1).
O 4udio NAO pode ser desativado através da tecla silenciador de alarme (20).
Este alarme é acionado quando ha interrupgdo no fornecimento de energia elétrica da
FALTA DE ENERGIA rede, ou se acidentalmente o cabo de energia for desconectado.
Este alarme é acionado sempre que o espectro de infravermelho exceder o limite
indicado no item 1.7 deste manual. Nesta condigdo o sistema de aquecimento é
NIVEL IR ALTO interrompido até que a situacéo de alarme seja resolvida. A mensagem € exibida no visor
de ocorréncias (1).
O audio NAO pode ser desativado através da tecla silenciador de alarme (20).
Este alarme é acionado sempre que ocorrer falha no sistema de aquecimento do Bergo
FALHA Aquecido. A mensagem é exibida no vislor de ocorféncias (1‘). .
AQUECIMENTO Nesta condicdo o sistema de aquecimento ¢ interrompido necessitando entrar em
' contato com a assisténcia técnica autorizada.
O 4udio NAO pode ser desativado através da tecla silenciador de alarme (20).
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Este alarme é acionado sempre que ocorrer a queima do elemento

RESISTENCIA Aguecido. A mensagem é exibida no visor de ocorréncias (1).

Fls /_3_%_

PlEN_ IS Bech |
QUEIMADA Nesta condigdo entrar em contato com a assisténcia técnica autoriza
O audio NAO pode ser desativado através da tecla silenciador de ala

Este alarme é acionado sempre que o equipamento estiver operando nmg_%ggﬂ
ida n r de

SENSOR RN sensor qéo estiver devidan.'lennte cqnectado. A mensagem ¢é exib )

DESCONECTADO o_corrénmas (1). Nesta condigdo o sistema de aquecimento é interrompido até que a

j situagdo de alarme seja resolvida

0 4udio NAO pode ser desativado através da tecla silenciador de alarme (20).

Esta mensagem é exibida no visor de ocorréncias (1) sempre a pantalha for deslocada
para procedimentos de raios X.

‘;ggfgg:gg Nesta condigédo o sistema de aquecimento é interrompido até que o procedimento seja
finalizado e a pantalha deslocada para sua posigdo normal de funcionamento.

O audio pode ser silenciado através da tecla silenciador de alarmes (20).

Esta mensagem é exibida no visor de ocorréncia (1) sempre que se utilizar a fungéo de

FOTOTERAPIA fototerapia e esgotar o tempo de programagéao selecionado para o tratamento.

ENCERRADA O audio sinalizara 10 bips e desligara automaticamente.

Esse alarme né&o interfere no sistema de aquecimento.

IMPORTANTE

e Mantenha o Bergo Aquecido em um ambiente que néo tenha uma velocidade do ar ambiente superior a 0,3m/s
, OU seja , evitar que o ar condicionado fique direcionado no sentido do Bergo Aquecido.
» N3o obstrua o sensor IR/T, ou seja, ndo coloque panos, cobertores ou qualguer objeto sobre o mesmo.

3.8.CONTROLE DE AQUECIMENTO

Os bergos Aquecidos GRN, Modelo Neosolution, possuem um sistema de controle de temperatura
microprocessado de alta tecnologia, que controla eletronicamente a quantidade de calor que sera direcionada ao
paciente de acordo com sua necessidade, obtida através do sensor de pele que fica em contato com o paciente.
Este avancado sistema de controle é capaz de manter a temperatura desejada para o paciente com variagdo
maxima de 0,2°C e reproduz alarmes para hipotermia, hipertermia, desconexdo do plug do sensor e perda de
contato com o paciente, com sons diferenciados e mensagens indicativas no display.

O sistema de controle de aguecimento possui tecla de inibicdo de alarme sonoro de hipotermia de 10 minutos,
para permitir o sistema atingir o ponto de controle, e atendimento ao paciente com rearme automatico.

3.9.REFLETLOR DO SISTEMA DE AQUECIMENTO

Os Bergos Aquecidos GRN fornecem o calor necessario ao paciente, por intermédio da radiagéo infravermelha
indireta, emitido pelo elemento aquecedor de 650W com fio de niquel-cromo encapsulado em tubo especial de
quartzo. O refletor, possui aletas que direcionam e distribuem o calor de maneira uniforme por toda a area
colch&o, concentrando-o exclusivamente nesta regido.

3.10. TERMOSTATO ELETRONICO DE SEGURANGA

Os Bergos Aquecidos GRN possuem sistema de protegao contra sobre aquecimento.

O elemento aquecedor se mantém automaticamente controlando a sua poténcia, para controlar a temperatura no
leito, de acordo com a prévia programagao. Embora sejam aplicadas as técnicas mais avangadas de controle de
temperatura (controladores microprocessados), os Bergos Aquecidos GRN s&@o dotadas de termostatos de
| seguranca para sobre aquecimento.

IMPORTANTE :

« Utilize somente colchdes originais, pois qualquer alteragdo na altura do elemento aquecedor do Bergo Aquecido
pode ocasionar um risco para o paciente

3.11. SENSOR DE PELE

O Bergo Aquecido possui um sensor de pele de alta sensibilidade para medir a temperatura do paciente, e
comandar eletronicamente a quantidade de calor irradiado pelo elemento aquecedor, conforme a necessidade do
paciente. Portanto, é imprescindivel que o sensor esteja perfeitamente fixado no paciente, preferencialmente na
regidao abdominal.

Ocorrendo algum problema com o sensor, como, por exemplo, a ruptura de fios internos, aparecera no visor de
ocorréncias (1) a informagdo pertinente @ ao mesmo tempo o alarme &udio estara acionado, devendo ser
providenciada a pronta substituicdo do mesmo.

Se o problema com o sensor de pele ocorrer com o equipamento sendo utilizado no “Modo AR", ndo acarretara
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nenhum problema ao paciente. Portanto o equipamento pode continuar em uso até a troca do sensor.

Se o problema ocorrer quando e equipamento estiver operando no “Modo RN, o sistema de protegéo
imediatamente emitira o alarme audio visual de “FALHA SENSOR RN" no visor de ocorréncias (1).

Nesta situacé@o devera ser prontamente substituido o sensor de pele por um novo.

IMPORTANTE

¢ A monitorizagado independente da temperatura do paciente pelo operador é essencial e €
desaconselhavel deixar um paciente desatendido sobre o equipamento.
» Este sensor ndo podera ser utilizado em hipétese alguma para medir a temperatura retal.

3.12. SENSOR IR/T (opcional)

O Bergo Aquecido e constituido de um sistema microprocessado responsavel por limitar radiagao infravermelha
indesejada nos limites de 10mW/cmz no espectro préximo do infravermelho (760 nm a 1400 nm ), e 60mW/cmz
dentro da faixa total de infravermelho

313. PANTALHA GIRATORIA (opcional)

A pantalha do Bergo Aquecido GRN possui sistema de movimentos horizontais permitindo o deslocamento para
procedimentos de raios X.

NOTA

Quando a pantalha dirat6ria encontra-se desclocada, um alarme audio-visual e um aviso no painel é disparado

3.14. ILUMINAGAO AUXILIAR

Os Bergos Aquecidos GRN sdo dotados de iluminagdo auxiliar direcionada ao paciente, para proporcionar boa
iluminacdo em condigbes de baixa iluminagéo.

A luz auxiliar possui uma lente difusora que inibe o ofuscamento, por distribuir o foco de luz emitido.

A luz do foco auxiliar provém de uma lampada fluorescente ou dicroica (opcional).

3.15. LEITO DO PACIENTE

Os bergos aquecidos GRN — Modelo Neosolution com leito tipo mesa, possui abas laterais e frontal rebativeis em
acrilico transparente de alta qualidade éptica, com cantos arredondados.

Os leitos modelos tipo mesa e tipo cuna sdo completamente removiveis e possuem sistema de posicionamento
de trendelenburg, horizontal e préclive.

3.16. POSIGOES DE TRENDELENBURG, PROCLIVE, HORIZONTAL ALTA E BAIXA

Estas posigbes s&o conseguidas acionando as alavancas posicionadas na parte lateral do leito (modelo com
cuna), pelo acionador frontal (modelo com leito) ou pelo botdo na coluna (acionamento elétrico).
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347. LATERAIS E FRENTE MOVEIS (Leito Bergo tipo Mesa)

As areas laterais e frontal do leito sdo rebativeis / destacaveis / removiveis / escamoteaveis.

3.18. REGULAGEM DE ALTURA DO LEITO (OPCIONAL)

Com o objetivo de facilitar o acesso ao paciente, o bergo aquecido Neosolution é dotado de sistema de
regulagem (elétrica, pneumatica ou mecanica) de altura do leito.

3.19. LEITO RADIO TRANSPARENTE

O leito e o colchdo do Bergo Aquecido GRN, sdo produzidos em material radio transparente. Possibilitando um
simples e rapido acesso para a colocagao da placa de raios-X sob o leito, evitando que o paciente tenha que ser
deslocado de seu ambiente de conforto térmico, para que se efetue este procedimento.

'3.20. CAPA PARA COLCHAO AUTO-EXTINGUIVEL (OPCIONAL)

Capa com acabamento externo em algodao e em material
interno impermeavel, que pode ser esterilizada por processo de
autoclavagem até 121°C. Esta capa pode ser utilizada no lugar
da capa plastica convencional dispensando o uso de lengoéis
para revestimento do colchéo.

3.21. SUPORTE DE SORO

Construido em ago inoxidavel, este dispositivo & acoplado ao gabinete do Bergo Aquecido, e dotado de dois ou
quatro ganchos para sustentar frascos de soro, com sistema que permite ajusta-lo a na posi¢ao desejada.

3.22. BALANGA NEONATAL (OPCIONAL)

Moderna balanga Neonatal utilizada na pesagem do RN sem a necessidade de remove-lo, podendo ser ntegrada
ao leito ou separada, com capacidade maxima para 7 Kg e preciséo de 2 gr.

3.23. SUPORTE DE ADAPTAGAO PARA PRATELEIRAS (OPCIONAL)

Suporte para adaptagdo e apoio das prateleiras tipo bandeja bem como também da Unidade de Fototerapia GRN
— Modelo H100A.
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3.24. BANDEJA PARA INSTRUMENTOS (OPCIONAL)

Tem como objetivo auxiliar no transporte e manuseio de instrumental cirtirgico e outros artigos pequenos, como
por exemplo: seringas, gaze, algoddo, medicamentos etc.

3.25. BANDEJA INTERMEDIARIA (OPCIONAL)

Localizada sob o leito do paciente, auxilia no armazenamento de itens diversos como roupas ou outros utensilios,
com capacidade para suportar até 10kg.

3.26. BANDEJA INTERMEDIARIA AUXILAR (OPCIONAL)

Com tamanho de 0,45m x 0,65 auxilia no transporte e manuseio de itens necessérios ao cuidado do paciente.

3.27. PRATELEIRA GIRATORIA (OPCIONAL)

Prateleiras Giratdria fixada na lateral do bergo, ideal para apoio a respiradores e bombas de infusdo, com
capacidade maxima de carga de 10Kg. Modelo com opg&o para 3 posigdes.

3.28. SISTEMA DE REANIMAGAO (OPCIONAL)

Kit de reanimag@o em régua tripla com dois fluxémetros 0-15 I/min., umidificador, aspirador de secregdes com
vacuémetro de 0-30 pol. Hg e valvula de regulagem, acompanham chicote de 1,5m e 1 frasco de 2,5 litros ou 3,5
litros (opcional) para secrecdes.

3.29. CONJUNTO DO CILINDRO COM SUPORTE (OPCIONAL)

Cilindro de Oxigénio ou Ar Comprimido em Ago Carbono ou Aluminio com valvula de registro, valvula redutora
com mandmetro e fluxémetro.

3.30. ADAPTADOR FLEXIVEL PARA ENTUBAGAO (OPCIONAL)

Adaptador para respiracao fixado junto ao protetor traseiro, auxiliando a fixagédo e direcionamento da tubulagdo
do respirador para o paciente. Confeccionado com haste metélica flexivel.

3.31. KIT ADESIVO DE SENSOR DE PELE (OPCIONAL)

Adesivo antialérgico desenvolvido para uma adequada fixagdo do Sensor de pele no paciente.

3.32. CONJUNTO REANIMADOR COM RESERVATORIO DE OXIGENIO (OPCIONAL)

Adesivo antialérgico desenvolvido para uma adequada fixagdo do Sensor de pele no paciente.

3.33. CONJUNTO DE 2 OU 4 TOAMDAS PARA COLUNA (OPCIONAL)

Iltem montado na parte lateral da coluna do aquecedor, dotado de 2 ou 4 tomadas de rede auxiliar, de 3 pinos e
aterramento, com o objetivo de disponibilizar conexé@o de monitores e aparelhos auxiliares.

Atencédo: A poténcia maxima de cada tomada auxiliar € de 200W. Verifique se os equipamentos que serdo
conectados as tomadas auxiliares estdo em conformidade com a norma IEC 60601-1 e suas normas particulares.

GRN REF. 17072BP - INSTRUCOES DE USO - BERCO AQUECIDO GRN - MODELO NEOSOLUTION - REV06 Pagina 31 de 46




®

Fls ﬂi’g_

Proc._51

3.34. FOTOTERAPIA ACLOPADA (OPCIONAL)

Ass_@—

a auxiliar e facilitar

)

A Fototerapia pode ser acoplada ao Bergo Aduecido:-
no tratamento de pacientes com ictericia.

Tendo assim a possibilidade dos profissionais da saltde programar o tempo
necessario para o tratamento do paciente. Para o uso correto da
fototerapia acoplada ao Bergco Aquecido é indicado que o foco seja
direcionado para baixo do pescogo do paciente obedecendo a distancia
entre 50 a 60 cm (paciente/ fototerapia).
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3.35. RELAGCAO DE PARTES E PEGAS, ESQUEMA ELETRONICO E INFORMAGOES TECNICAS

Os esquemas eletroeletrénicos, as listas de pegas ou qualquer outra informagdo necesséria estdo disponiveis e
poderéo ser fornecidos pela Gigante Recém-Nascido, desde que necessarios para a manutengdo técnica do
equipamento por parte do usudrio e de comum acordo entre as partes.

3.36. ESTABILIDADE MECANCIA

O equipamento apresenta estabilidade mecénica reduzida para 5° Cuidado com o transporte.

3.37. OXIGENIO (02)

Ocorrendo a necessidade de administragdo de oxigénio, esta devera atender a parametros estabelecidos pelo
médico.

Como medida de seguranga, sempre que se administrar oxigénio deve-se fazer comprovacdes de rotina
com um Analisador de Oxigénio.

Atengdo: O risco de incidéncia de FIBROPLASIA RETROLENTAL (Retinopatia de Prematuridade) é
incrementado quando se aplicam concentragdes de oxigénio superiores a 40% aos recém-nascidos com
enfermidades cardiorrespiratorias.

Tabela de concentragio:
Oxigénio Concentragao
Litros por minuto 1 2 3 4
Taxa de concentragédo 22-24% 25-27% 28-30% 31-35%

Os valores acima mencionados devem ser usados apenas como referéncia, sendo obrigatério o uso do
Analisador de Oxigénio.

3.38.  Termémetro Digital para Medigéo e Monitoramento da Temperatura do Ar/Ambiente

Termdmetro digital instalado no Bergo para medig&o e monitoramento da temperatura do ar/ambiente do local de
utilizacéo.
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4, ADVERTENCIAS E/OU PRECAUGOES

Ass

Este item da instrucdo de uso contém informacdes extrem impo! para
garantir a seguranca e integridade do paciente, do usuério e do equ ento.

As agdes implementadas pelo Gerenciamento de Risco da GRN®, seréo tratadas
principalmente neste item.

Atengio )
Attantion | -] ™" com Atenclol

4.1. ADVERTENCIAS E/OU PRECAUGCOES NA INSTALAGCAO

41.1. Tensdo da rede, tomada auxiliar e tomada de forga.

Verificar a tensdo da rede elétrica se &€ compativel com os limites estabelecidos para este equipamento (antes de
conectar o plug da rede).

Verificar se a tomada onde sera ligado o equipamento possui pino terra, indispensavel ao perfeito funcionamento
e seguranc¢a do equipamento, de acordo com as normas e legislagbes vigentes para instalagcbes elétricas de
baixa tensdo e legislagdes elétricas para estabelecimento assistenciais de satde.

Se as instalagdes onde serdo ligados os equipamentos, ndo tiverem um aterramento perfeito, ndo utilize o
equipamento.

Néo utilize extenses ou tomadas mudltiplas para a ligagdo do equipamento.

Colocar os fusiveis correspondente a tens&o de alimentagdo que o equipamento estiver ligado.

A tensdo das tomadas auxiliares (item opcional) acompanha a tensdo da rede em que estiver instalado o
equipamento. A poténcia maxima permitida estara identificada junto a8 mesma.

4.1.2. Presenca de gases anestésicos

Atencgdo: O Bergo Aquecido ndo é apropriada para utilizagdo na presencga de gases anestésicos inflamaveis ou
outros materiais inflamaveis, tais como alguns tipos de fluidos de produto de limpeza.

4.1.3. Uso de Oxigénio

Antes de conectar o tubo de alimentagéo de oxigénio a rede da unidade de saude ou ao cilindro, verifique na
régua se todos os registros estio fechados. (Virar para a direita)

4.1.4. Movimentacdo do bergo e fluxo de ar

Verifique se os rodizios estdo com suas alavancas de trava para baixo, a fim de manter o equipamento travado
em sua posicdo.

Com o objetivo de n&o afetar o equilibrio térmico do paciente, mantenha o Bergo Aquecido em um ambiente que
nao tenha uma velocidade do ar ambiente superior a 0,3m/s, ou seja, evitar que o ar condicionado fique
direcionado no sentido do Bergo Aquecido.

4.1.5. Outros equipamentos

Deve ser tomado o cuidado particular para garantir que os equipamentos adicionais conectados ao paciente ou
no proprio Bergo Aquecido sejam eletricamente seguros.

Equipamentos adicionais como fototerapias, colchdes aquecidos, etc. podem alterar o desempenho da
incubadora em relacdo as suas temperaturas e seus controles.

ATENGAO: Ao utilizar o equipamento de fototerapia H100-A em conjunto com o bergo aquecido, certifique-se de
que o equipamento de fototerapia ndo obstrua a area de calor irradiada pelo bergo.

Nunca ultrapasse a faixa de poténcia especificada pelo conjunto de Tomadas Auxiliares, quando equipamentos
periféricos forem energizados através destas tomadas.
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4.2. ADVERTENCIAS E/OU PRECAUGOES NA OPERAGAO

h 1 A aa

4.2.1. Uso por pessoal qualificado

Este equipamento deve ser utilizado apenas por pessoal adequadamente treinado e sob“a-diret80 de equipe
médica qualificada, familiarizada com os riscos e beneficios atualmente conhecidos da utilizagdo do Bergo
Aquecido para Recém-Nascido.

O uso de qualquer parte, acessério ou material ndo especificado ou previsto nestas Instrugbes de Uso é de
inteira responsabilidade do usuario.

ATENGAO:

Este equipamento nao podera ser utilizado se qualquer uma de suas fungdes ndo estiver funcionando
corretamente. Caso isso ocorra, solicite assisténcia técnica autorizada.

4.2.2. Monitoragio do recém-nascido

A monitoragdo independente da temperatura do recém-nascido pelo operador é essencial e é desaconselhavel
deixar um recém-nascido desatendido sobre o equipamento.

4.2.3. Monitoragso da Temperatura do AR na cabeceira do leito

Né&o obstrua o sensor IR/T, ou seja, ndo coloque panos, cobertores ou qualquer objeto sobre 0 mesmo.

424. Aumento de temperatura inadvertidamente a niveis perigosos

O equipamento se exposto a luz solar direta ou outras fontes radiantes de calor podem causar um aumento na
temperatura do Bergo em niveis perigosos.

4.2.5. Modos de operagdo

No modo de controle manual (Poténcia) o Bergo Aquecido ndo controla a temperatura da pele do paciente,
portanto € de suma importancia que durante o tratamento o recém nascido tenha sua temperatura corpérea
monitorada periodicamente, e se necessario ajustar a poténcia do Bergo Aquecido.

No modo de operagdo “RN" o Bergo Aquecido depende das informagdes captadas através do sensor de pele do
paciente, portanto é de suma importancia que durante o tratamento seja verificado se o seu posicionamento esta
correto no corpo do paciente.

NOTAS:

» Ao conectar o sensor de pele na coluna do bergo, automaticamente o modo de operagdo “RN” é acionado.

» O Bergo Aquecido somente indica a temperatura do recém-nascido.

« Para que o Bergo Aquecido controle a temperatura do recém-nascido é necessario utilizar o controle no modo
controlado do neonato (RN).

4.2.6. Uso do sensor de pele GRN®

Na&o retire o conector do sensor de pele do equipamento puxando-o pelo cabo.

Para soltar o sensor de pele do paciente, primeiramente é necessario soltar o adesivo de fixagdo colocado na
pele do paciente.

Né&o retire o sensor de pele do paciente puxando-o pelo cabo.

Nunca utilize o equipamento no modo RN, sem que o sensor de pele esteja fixado devidamente ao corpo do
paciente.

O sensor de pele devera ser utilizado exclusivamente para controle cutdneo (medir a temperatura da pele)
devendo ser colocado preferencialmente na regido abdominal.

Este sensor ndo podera ser utilizado em hipétese alguma como sensor retal de temperatura.

Utilize somente sensor de pele original GRN® (GRN REF 90019), pois outros sensores ndo terdo a mesma
tecnologia e preciséo, acarretando erros na leitura da temperatura e danos ao recém-nascido.
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4.2.7. Falta de energia l Proc. N.‘.i).’-ljl:

Se ocorrer falta de energia ou queima do(s) fusivel(eis), deve-se desligar o eqlj amti%_da ave geral,
evitando-se assim que ao retornar o fornecimento de energia ao equipamento, Wpna posstvel sobg€carga possa

danificar o sistema de controle.

4.2.8. Desligando o equipamento

Ao desligar o equipamento € imprescindivel que a chave liga/desliga seja desligada antes de desligar o
equipamento da tomada, isto evitara que ao ligar novamente a tomada na rede uma possivel sobrecarga
danifiqgue o equipamento.

4.29. Perigo de incéndio

Mesmo pequenas quantidades de agentes inflamaveis, como éter ou alcool, deixados no Bergo Aquecido, podem

causar um incéndio em associagdo com o oxigénio.

Equipamentos que produzam faiscas ndo devem ser colocados no Bergo Aquecido, pois com a utilizagdo de
oxigénio aumenta o perigo de incéndio.

4.2.10. Prateleiras para monitores

Ao utilizar as prateleiras para monitores, obedecer as seguintes indicagbes:
Sempre coloque o monitor no centro da prateleira.

Verifique se as dimensdes do monitor sdo compativeis com as da prateleira.
Nunca coloque monitores sobrepostos na mesma prateleira.

Verifique se as cargas maximas estdo dentro dos limites admissiveis.

4.2.11. Cargas méaximas admissiveis utilizadas no equipamento

As cargas maximas admissiveis sdo informadas individualmente:

Haste de Soro = 1kg
Leito do RN = 10 kg
Prateleiras = 10 kg

4.2.12. Aumento de ruido

A administragdo de oxigénio pode elevar o nivel de ruido para o RN

4.2.13. Painel de controle

N&o acione os botdes do painel com a unha e também nao utilize objetos pontiagudos como canetas, lapis, etc.
para aciona-los, pois poderdo danificar o mesmo.

4.3. ADVERTENCIAS E/OU PRECAUGCOES NA MANUTENGAO

Ao substituir os fusiveis, para assegurar a protegéo elétrica, manter as mesmas especificacdes.
Utilizem somente acessérios e pegas originais Gigante para garantir o perfeito funcionamento e seguranga do
equipamento.

44. ADVERTENCIAS E/OU PRECAUGOES NA LIMPEZA

Recomenda-se ndo usar produtos a base de alcodis ou éter na limpeza das partes em acrilico, pois poderéo
danifica-las.
A limpeza do produto deve ser feita conforme procedimento descrito nas instrugdes de uso item 8.

45. ADVERTENCIAS E/OU PRECAUGOES NO TRANSPORTE E ARMAZENAMENTO

O produto deve ser armazenado ou transportado com empilhamento maximo de 2 unidades, assim como
protegido de umidade e calor. (Veja especificagées no item 2 “Condigbes especiais de armazenamento,
conservagao e/ou manipulagdo do produto”

Por ser um produto fragil, devem-se tomar os cuidados para néo deixa-lo cair no chéo.

Sempre transportar o Bergo Aquecido com a pantalha na posigdo normal de funcionamento.

Nao transporte o Bergo Aquecido com carga nas prateleiras, e ndo transportar o Bergo com suporte ergométrico
(opcional) em posicéo alta.
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46.  ADVERTENCIAS E/OU PRECAUGOES ROTULADAS NO EQUIPAMENTO

4.6.1. Adverténcias da coluna

Atengdo n® 1

\ OBEDECER RIGOROSAMENTE AS
INSTRUGOES DE USO DO MANUAL

amncao| |  OBEY RIGOROUSLY THE INSTRUCTIONS OF
[Atention 1] (/SE OF THE MANUAL

VENDAR 05 OLHOS DO PACIENTE QUANDO
EM TRATAMENTO.
COVER THE EYES OF THE PATIENT DURING

THE TREATMENT.

OBSERVAR O CONTROLE HIDRICO DO RN DEVIDO A
0 PERDA D" AGUA DURANTE O TRATAMENTO.

A OBSERVE THE HYDRIC CONTROL OF THE PATIENT
DUE TO LOSS OF WATER DURING THE TREATMENT.

NAD USAR NA PRESENGA DE PRODUTOS
'ﬂ' INFLAMAVEIS COMO: ALCOOL, ETER E BENZINA

- - DO NOT USE IN THE PRESENCE OF INFLAMMABLE
PRODUCTS AS: ALCOHOL. ETHER AND BENZINE.

- E aconselhavel vendar os olhos do paciente quando em tratamento
- E necessario o acompanhamento do controle hidrico do RN
- Nao use produtos inflamaveis.

4.6.2. Destravando a da pantalha giratéria

Atengdo n° 2

JANY
Antes de girar a pantalha,
Puxe o botédo para destrava-la.

Before moving the heating
module, pull the button to
unlock it.

- Identificag@o da localizagdo do botéo que deve ser acionado para destrava a pantalha giratéria para

procedimentos de Raios-X.
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4.6.3. Desligando o elemento aquecedor

Atencdon®3

A

Para seguranga do operador e

do paciente, ao girar a pantalha,

automaticamente sera desligado
0 elemento aquecedor.

For the safety of the operator
and of the patient, when moving
the heating module, it will
automatically turn off the

\ heating element

J

- Alerta sobre quando for girado a pantalha giratéria, automaticamente o elemento aquecedor sera desligado.

4.64. Sensor do RN/ Protegéo Contra Choque Elétrico

- ldentificacéo da localizagéo para conex&o do
- Identificagdo Protecdo Contra Choque Elétrico: Equipamento tipo BF

Atencdo n® 4

SENSOR RN
SKIN PROBE

X

4.6.5. Sensordo IRIT

Atengaon®5
% &

AN

- Identificagdo da localizagéo para conexdo do sensor do infravermelho e do termostato de protecdo.
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4.6.6. Especificagdo do fusivel da entrada de alimentagdo de energia elétrica

Atencdo n° 6

FUSIVEL DE ENTRADA/ INLET FUSE
F1,F2=5x20 mm

Faixa de tens&o/ Tipo de fusivel/
Supply voltage range Fuse type

110-130 vV~ F10AH250V

220 - 230 V~ FSAH250V

- O fusivel deve ser de acordo com a tensio da rede de energia elétrica. Utilize o fusivel conforme a tabela.
Nota: Veja item “Especificagdes e Caracteristicas Técnicas:” para a especificagéo dos fusiveis

- Se o equipamento for configurado para operar em 127 V.

O fusivel que devera ser utilizado sera de 10 Ampéres.

- Se o equipamento for configurado para operar em 220 V

O fusivel que devera ser utilizado sera de 5 Ampéres.

Somente a Assisténcia Técnica Autorizada GRN podera executar a troca da tensio do equipamento.

4.6.7. Cuidado com superficie com temperatura elevada

Atencdon®7

CUIDADO / CAUTION
SUPERFICIE COM TEMPERATURA
ELEVADA

SURFACE WITH HIGH
. TEMPERATURE J

- N&o toque, superficie com temperatura elevada.

4.6.8. Bateria interna do equipamento

Atencédo n°. 8

8

e A bateria interna do equipamento para sinalizagdo de falta de energia é do tipo
recarregavel e somente deve ser substituida pela assisténcia técnica autorizada GRN®,

e A faixa de trabalho destas baterias é de —10°C a +60°C

GRN REF. 17216

» Para descarte da Bateria deve ser chamada a assisténcia técnica autorizada GRN
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' 4.6.9. Poténcia maxima do elemento aquecedor

Atengaon®9

Poténcia maxima:
- elemento aquecedor 650 W
- foco auxiliar 18 W

Maximum power:
- heating element 650 W
- auxiliary focus light 18 W

J

- alerta sobre a poténcia maxima do elemento aquecedor é de 650 Watts

- alerta sobre a poténcia maxima do foco auxiliar &€ de 18 Watts

Utilize apenas pegas originais GRN, pois qualquer outro tipo de peca afetard na seguran¢a e no
desempenho do Bergo Aquecido.

4.6.10. Limpeza das partes de acrilico

Atencgédo n° 10
0 ) ACRYLIC PARTS 7 ) PARTES ACRILICAS
& Only clean it with A Limpar somente com
. a wet cloth and pano umedecido em
Attention ) neutral soap Atencdo !) agua e sabdo neutro

- Alerta sobre a limpeza das partes de acrilicos.

4.6.11. Uso do sensor de pele

Atengdo n° 11

de la temperatura rectal.

] 1
o ’ " Nao utilize o sensor para tomada

1 | p
g | 1 Sensor de Paciente A de temperatura retal, ,_

| | 5
s | | : Do not use probe as retal E
- : : Patient Probe Atencdo temperature checking. g
t.'.: | ( - Caution : g
2 : | Sensor de Paciente Atencién No utilizar el sensor en la medicién

|

» Alerta de que NAO se deve utilizar o sensor de pele para tomada de temperatura retal.
» O sensor de pele GRN® possui um cédigo alfanumérico para rastreabilidade do mesmo.
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4.6.12. Dispositivo de protego da placa GRN36

Atencaon®. 12

12

Atencio !
Attention |

Antes de remover esta tampa, retirar o
cabo de alimentagao da rede.

Before removing this cover, unplug the
power supply cord from the power sourceJ
\

- Ao remover a tampa traseira do equipamento o mesmo deve estar com a chave geral desligada e o cabo de
alimentagdo fora da tomada da rede, a ndo observancia deste alerta implica no risco de choque elétrico.

- Esse procedimento s6 podera ser efetuado pela assisténcia técnica autorizada GRN em caso de manutengao
ou por pessoal autorizado pela empresa mediante acordo entre ambas as partes.

4.6.13. Identificagdo de Estabilidade Mecanica reduzida i

Atencgao n®. 13

13

Atencao |
O equipamento apresenta estabilidade

mecanica limitada para 5° de inclinago.
Cuidado com o transporte.

The equipment presents mechanical
stability limited to 5° of inclination. Careful
\on the transport. y,

- O equipamento apresenta estabilidade mecanica limitada & 5° para um plano inclinado em relacdo ao plano
horizontal.
- Cuidado com o transporte.

4.6.14. Etiqueta de sérle

Rotulagem GRN REF. 17097
(‘,,‘., Gigante Recém-Nascido Ltda. - EPP
[ I -

l :
l Gigante Recém-Nascido Lida. - EPP
e e

|

ua Marting =

e EETrram—

- Possui informagdes referentes a fabricagio e especificagoes.
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NOTA:

Todas as rotulagens estdo disponiveis para remarcagdo do produto e poderdo ser fowmp_el@?aﬁe
Recém-Nascido, desde que necessarios para a manutengdo técnica do equipamento. -

4.6.15. Monitoragdo da Temperatura do AR na cabeceira do leito ~=="]

Nao obstrua o sensor IR/T, ou seja, ndo coloque panos, cobertores ou qualquer objeto sobre o mesmo. Este
sensor & de seguranca.

4.6.16. Conector para fototerapia (item opcional)

Quando presente este conector na coluna, para instalagéo, retire a protecdo do mesmo para conectar a
fototerapia.
Caso a fototerapia seja retirada do equipamento, coloque a protegdo sobre o conector da coluna.

4.7. ADVERTENCIAS E/OU PRECAUGOES REFERENTES A COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA

Utilize somente cabos de rede, sensores, transdutores e acessoérios originais da Gigante listados no item 1.3
desse manual. O uso de materiais deferentes dos recomendados pela Gigante pode resultar em aumento da
emissdo e diminuicdo da imunidade do equipamento.

N&o utilize o equipamento muito préximo ou empilhado sobre outros equipamentos.
Nota: O Bergo Aquecido ndo necessita ser utiliza exclusivamente em local blindado.

4.8. Adverténcias e/ou precaugdes complementares

Independente da temperatura do recém-nascido, a monitorizagdo pelo operador é essencial e é desaconselhavel
deixar um recém-nascido desatendido sobre o equipamento.

A distancia do elemento aquecedor para o colchéo deve ser de 70 cm , caso seja alterado essa altura o balango
térmico do recém nascido estara comprometido.

Periodicamente execute a fung&o de autoteste, para checagem dos alarmes do Bergo Aquecido.

Antes de conectar qualquer equipamento adicional ao paciente, assegure-se de que 0 mesmo seja eletricamente
seguro.

A inclinagéo do leito do paciente em relagdo a posicdo horizontal relativa ao aquecedor, pode afetar o
desempenho do Bergo Aquecido, modificando a distribuigdo do calor sobre o colchao.

Monitorar a temperatura do paciente, pois o equipamento nio pode distinguir entre um aumento na temperatura
corporal interna com uma pele fria (febre) e uma temperatura de pele corporal interna baixa (hipotermia).

Sempre operar o Bergo Aquecido em um ambiente entre 18°C e 30°C e com uma velocidade do ar ndo superior a
0,3 m/s, qualquer variagéo nesses parametros podem alterar o balango térmico do recém-nascido.

Temperaturas retais ndo sdo apropriadas para controlar a saida do elemento aquecedor do Bergo Aquecido.
Regularmente, inspecione travas e barreiras para prevenir que o recém-nascido caia.

O Bergo Aquecido pode aumentar a perda de agua imperceptivel dos pacientes

5. DESEMPENHO DO EQUIPAMENTO

51.  INDICAGAO, FINALIDADE OU USO A QUE SE DESTINA O PRODUTO

Indicagéo:

- Recém nascido que necessita de ambiente aquecido com temperatura controlada, normalmente recém
nascidos de baixo peso e alto risco.

Finalidade:

- Termo-regulagéo de recém nascidos, atendendo suas necessidades de calor.
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5.2. EFEITOS SECUNDARIOS OU COLATERAIS INDESEJAVEIS E CONTRA-INDICAGOES

Nao aplicavel

5.3. SEGURANGA E EFICACIA DO EQUIPAMENTO

O Bergo Aquecido GRN Modelo Neosolution é totalmente seguro e eficaz, pois foi projetado atendendo normas
de seguranca (IEC 60601 geral, colateral e particulares aplicadas) e fabricado seguindo um sistema da qualidade
(1SO 9001:2000 e ISO 13485:2003) e Boas Praticas de Fabricagio de Produtos Médicos (RDC 59 ANVISA)).
Desde que mantidas (armazenadas) e conservadas conforme mencionados no item 2 desta Instrugdo de Uso, o
equipamento ndo perdera ou alterara suas caracteristica fisicas e dimensionais.

5.4. BIOCOMPATIBILIDADE DOS MATERIAIS QUE ENTRAM EM CONTATO COM O PACIENTE

As partes que entram contato com o paciente e usuarios s@o biocompativeis, pois o Bergo foi projetado e
fabricado com materiais padrdes, utilizados nas construgdes de equipamentos eletromédicos e testados de
acordo com a ISO 10993-1.

6.  INSTALAGAO OU CONEXAO A OUTROS PRODUTOS

O Bergo Aquecido n&o tem como finalidade ou uso a conexao direta com outros equipamentos, no entanto, se for
necessario a utilizagdo de outro equipamento em conjunto, este devera ser ligado a uma tomada da rede elétrica
independente da tomada do Bergo.

Atengdo: O uso de qualquer parte, acessorio ou material ndo especificado ou previsto nestas Instrugdes de Uso €
de inteira responsabilidade do usuério.

7 INSTALAGAO, MANUTENGAO CORRETIVA E PREVENTIVA

7.1. INSTALAGAO

Ao iniciar a instalagdo do Bergo Aquecido, composto de uma embalagem, deve-se efetuar a retirada do
equipamento da embalagem com cuidado , para evitar queda acidental.

Antes de iniciar a montagem trave os freios dos rodizios do carrinho base, evitando assim que ele se movimente
e dificulte a montagem.

Encaixe a coluna na parte traseira do carrinho base e fixe-a através dos trés parafusos que acompanham (1/4 *
x 5/8" ) utilizando uma chave de fenda 5/16” (esta chave ndo acompanham o equipamento).

Fixe a cabeceira em acrilico na mesa com trés parafusos com arruela de presséo e porca (3/16” x 5/8") utilizando
chave de fenda 3/16” e uma chave fixa 3/8" (esta chave ndo acompanham o equipamento). Apos instalagdo da
cabeceira, conectar o sensor IR/T para funcionamento normal do Bergo Aquecido.

Coloque a haste de soro em seu suporte e fixe-a através do manipulo.

Fixe o suporte para monitores através dos dois parafusos que acompanham ( 1/4 " x 1 1/4 ") utilizando uma
chave de fenda 5/16 " (esta chave ndo acompanha o equipamento).

Fixe a régua filete tripla com acessorios através dos dois parafusos que acompanham (1/4"x3/8") utilizando uma
chave de fenda 5/16 " (esta chave ndo acompanha o equipamento).

Deve-se proceder a inspe¢do geral: pintura, acrilico, painel, rodizios, haste de soro, funcionamento, posicoes
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préclive - trendelenburg, colchdo, cabo de ligagdo, manual, etc. .
Verificar se a tomada onde sera ligado o equipamento possui pino terra, indispensavel ao p ei&s@nc' nto
toaé.p%

e seguranga do equipamento, conforme norma ABNT.

Verifique a posi¢éo da chave de ligag@o localizada na lateral da coluna e posicione-a em desliga,
“Q", para evitar que uma possivel sobrecarga danifique o equipamento.

Confirmado a existéncia do pino terra, ligue o equipamento através do cabo de forga & tomada.

ATENGCAO: __
Antes de utilizar o equipamento, o mesmo deve passar pelo procedimento de limpeza e desinfecg&o inicial do
equipamento de acordo com as instruges no item 8.

IMPORTANTE:

Somente utilize acessérios originais GRN, pois eles foram dimensionados e projetados para atender as
necessidades do equipamento, sem comprometer a seguranga do paciente. A utilizagdo de pegas ndo originais
GRN ou adaptagdes podem comprometer a estabilidade do equipamento e conseqlentemente oferecer riscos ao
paciente e ao operador.

7.2, MANUTENGAO CORRETIVA
Quando ocorrer danos em uma ou mais partes do equipamento, segregue-o e identifique com uma etiqueta que o

mesmo esta “em manutencao”.

Problema

Causa

Solugéo

Falta de aquecimento, mesmo
com indicagdo de equipamento

ligado.

Tensé&o de alimentagéo abaixo da
especificagao

Verificar a tens@o da rede
hospitalar

Equipamento n&o entra em
funcionamento

Conexao irregular do cabo de
alimentagéo

Chave geral desligada

Conectar adequadamente o
cabo de alimentagdo

Ligar a chave geral no painel
traseiro

Equipamento néo responde aos
acionamentos das teclas

Pelicula danificada por uso indevido

Rompimento do Flat Cable da pelicula

Flat Cable desconectado da placa de
controle

Chamar Assisténcia Técnica
Autorizada GRN®

Alarme de Sem Rede acionado

Fusivel F1 queimado

Troca fusivel conforme
especificado

Fusivel F2 queimado

Troca fusivel conforme
especificado

Falta de energia

Verificar a tensdo da rede
hospitalar

Cabo de ligagao desconectado

Conectar adequadamente o
cabo de alimentacao

Mau funcionamento dos led's de
indicagdo de temperatura

Rompimento do cabo do respectivo
sensor

Mau contato nas conexdes internas do
painel de controle

Chamar Assisténcia Técnica
Autorizada GRN®

Falha de Ventilagao

Ventilador queimado

Chamar Assisténcia Técnica
Autorizada GRN®

Equipamento Reinicializando

Excesso de interferéncia eletromagnética

na rede hospitalar

Chamar Assisténcia Técnica

Excesso de descarga eletrostatica Autorizada GRN®
Processador danificado
O led de alarme esta acesso. Problema Grave Chamar Assisténcia Técnica
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1 ®
O alarme sonoro soando Autorizada GRN

intermitentemente
O alarme sonoro ndo pode ser
silenciado

NOTA: : |

Se realizados estes passos e o problema ndo for solucionado, entre em contato com a Assisténcia Técnica
Autorizada, cujos telefones e enderegos podem ser obtidos através do website www.gigante.com.br ou através
do atendimento ao cliente na fabrica através do telefone: +55 16 3969 1000 ou fax +55 16 3969 1001.

7.2.1. Substituigao dos fusiveis

Com o auxilio de uma ferramenta, insira a mesma na fenda do porta-fusivel e através de um movimento de

alavanca retire o alojamento do fusivel, substituindo-o se necessario.

L]
F
N Lot de Ligacdr _— oy~
A '.._!‘ ’3::3'3 -
& y e
Funion
- Detaihe A
NOTA
Para substituicdo da lampada do foco auxiliar, resisténcia (elemento aquecedor), placas eletrénicas e demais
componentes internos, solicitar a Assisténcia Técnica Autorizada.

7.3, MANUTENGAO PREVENTIVA

A manutengéo Preventiva devera ser feita periodicamente, conforme tabela aba ixo, com o objetivo de:

e Verificar desgastes nos rodizios, condicoes do motor de exaustdo de ar, resisténcia, circuitos eletrénicos,
pintura, etc.

» Verificagdo da conformidade com as especificagbes do produto.

Realizar a calibrag@o (ou aferigio) dos termémetros do equipamento, assim como de outras partes essenciais
para o perfeito funcionamento e seguranga do equipamento.

A Manutengdo Preventiva devera ser realizada exclusivamente pela Assisténcia Técnica Autorizada, cujos
telefones e enderegos podem ser obtidos através do website www.gigante.com.br ou através do atendimento ao
cliente na fabrica através do telefone: +55 16 3969 1000 ou fax +55 16 3969 1001.
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7.3.1. Quadro de manutencdes recomendadas pela GRN®

Item Periodo Tipo Executante
i Usuério ou
Colchéo do Bergo 12 meses Substituigdo Assistancia GRN®
Elemento aquecedor (resisténcia) 24 meses Substituigéo Assisténcia GRN®
Bateria recarregavel 12 meses Substituigédo Assisténcia GRN®
12 meses Calibragéo _ ) .
Conjunto do painel digital == Assisténcia GRN
36 meses Substituicao
6 meses Calibragéo _ _
Sensor de pele Assisténcia GRN®
12 meses Substituicdo
; — Usuario ou
Fusiveis externos 6 meses Substituigdo Assisténcia GRN®
Filtros de compatibilidade Eletromagnética 12 meses Substituigdo Assisténcia GRN®
i Usuério ou
Rotulagens 12 meses Verificagao Assisténcia GRN®
; : & Usuario ou
Rodizios 12 meses Verificagdo | pssisténcia GRN®
, ; - A Semanal Limpeza Usuario ou
Limpeza e desinfecgéo do equipamento A cada troca de paciente | Desinfecgdo Assisténcia GRN®

NOTA:

As listas de partes e pegas, assim como os esquemas eletro-eletrénicos ou qualquer outra informacgéo necessaria
estdo disponiveis e poderdo ser fornecidos pela Gigante Recém-Nascido, desde que necessarios para a
manutengéo técnica do equipamento por parte do usuario e de comum acordo entre as partes.

'74. CONSERVAGAO

e Evitar movimentos bruscos.
e Evitar impactos e pancadas com equipamentos moéveis que podem ser transportados proxj
» Transportar cuidadosamente o equipamento montado evitando colisdes.
» Utilizar o equipamento conforme especificado nas instrugdes de uso.

» Evitar raios solares diretos sobre o equipamento.

¢ Mantenha o equipamento limpo e desinfetado para a proxima utilizagao.
» Nao utilize solventes orgénicos como thiner para limpar o equipamento.
* Mantenha o equipamento em local limpo, longe de poeiras.

» Nunca utilize alcoois ou éteres nas partes e pecas de acrilico

8. PROCEDIMENTOS ADICIONAIS PARA REUTILIZAGAO

O equipamento é reutilizavel em quantidades indeterminadas, ou seja, ilimitadas, necessitando apenas de
conservagdo, manutengdo preventiva e eventualmente manutencgéao corretiva.
Antes de cada utilizacdo, sdo necessarias a limpeza e desinfecgdo do mesmo.

84.  RECOMENDAGOES PARA LIMPEZA E DESINFECGAO

A GRN® recomenda executar os procedimentos de limpeza profunda e desinfecgéo conforme descrito abaixo:

Ao receber o equipamento antes de sua utilizagéo;

Entre trocas de pacientes;

Entre intervalos conforme especificado pelo fabricante:

N&o permitir que pessoas ndo autorizadas realizem a limpeza e desinfecgdo dos materiais ou equipamentos em
questao.

N&o permitir o uso indevido bem como o mau uso dos materiais ou equipamentos em questdo durante a
desinfecgéo.

Né&o efetuar a limpeza do produto com o equipamento ligado a rede de energia elétrica

N&o utilizar esponjas abrasivas e/ ou palhas de ago.

Poderdo ser utilizados procedimentos definidos pela Comissdo de Controle de Infecgdo Hospitalar de cada
hospital, desde que sejam seqguidas as instrucGes recomendadas pelo fabricante.

GRN REF. 17072BP - INSTRUCOES DE USO - BERGO AQUECIDO GRN -~ MODELO NEOSOLUTION - REV06 Pagina 45 de 46




8.2. LIMPEZA

Assepsia Habitual ou Corrente : Devera ser feita antes e depois de receber cada recém-nascido.
a) Retirar o colchéo e lava-lo com agua e sabdo neutro;
b) Limpar o suporte do colcho e o leito com pano Umido e sab&o neutro

c) Limpar o sensor de pele, inclusive seu cabo, com 4gua e sab&o neutro.

8.3. Desinfecgio

Realiza-se a assepsia habitual acrescida de um germicida ou produto desinfetante de largo espectro, tomando-
se o cuidado de nédo deixar residuos que possam provocar qualquer agdo téxica ao entrar em contato com o
corpo do paciente.

Também devera ser desinfetado o sensor de pele e seu cabo com um germicida ou produto desinfetante de

largo espectro.

9.  PROCEDIMENTOS ADICIONAIS ANTES DA UTILIZAGAO DO EQUIPAMENTO

Montar o equipamento conforme descrito no item 9.1
Mesmo na primeira utilizagdo, o equipamento devera ser limpo e desinfetado, devendo seguir os mesmos
procedimentos adicionais para reutilizacéo, conforme descrito no item 10 desta Instrucdo de Uso.

10.  PRECAUCOES EM CASO DE ALTERAGAO DO FUNCIONAMENTO DO EQUIPAMENTO

Caso o equipamento apresente aquecimento ou ruidos anormais ou qualquer outra anormalidade, verifique se o
problema esta relacionado com algum dos itens listados no item 9.2. Se n&o for possivel solucionar o problema,
solicite a assisténcia técnica autorizada. Neste caso, desligue o equipamento, retire o cabo de alimentagéo de
energia da tomada, identifique e segregue o equipamento. Solicite os servigos da assisténcia técnica autorizada
através do website www.gigante.com.br ou através do atendimento ao cliente na fabrica pelo telefone: +55 16
3969 1000 ou fax +55 16 3969 1001

11.  SENSIBILIDADES A CONDICOES AMBIENTAIS PREVISIVEIS NAS SITUACOES NORMAIS DE
uso

A Bergo Aquecido GRN® modelo Neosolution foi projetada para nao ser sensivel a interferéncias como campos
magnéticos, influéncias elétricas externas, descargas eletrostatica, a press&o ou variagdo de presséo, desde
que o equipamento seja instalado, mantido, limpo, conservado, transportado e operado conforme esta instrugao
de uso.

12. PRECAUGOES EM CASO DE INUTILIZAGAO DE EQUIPAMENTOS .

Para evitar contaminagdo ambiental ou uso indevido do Bergco Aquecido GRN® modelo Neosolution o mesmo
devera ser inutilizada no final de sua vida Gtil das seguintes maneiras:

o Segregado, embalado e identificado.

o Descartado conforme as prescri¢des de descarte nacional;

o Descartado através de uma companhia especializada ou:

o Enviado para por conta e risco do cliente para a fabrica da Gigante Recém-Nascido para fazer o seu devido

descarte com seguranca.
NOTAS:

» Para paises da Europa abrangidos pela Diretiva 2002/96/EC:
- Este equipamento n@o esta registrado para utilizagdo em residéncias privadas e seu descarte deve ser
realizado de acordo com a Diretiva Européia WEEE.

» Para obterem mais informagdes sobre o devido descarte procurar as autoridades legislativas e ambientais
locais ou nacionais.

* O equipamento e/ou suas partes deverdo ser enviados em condigdes limpas e assépticas.

* A ndo observancia destas condigdes isenta a GRN® de responsabilidades sobre possiveis impactos ao meio
ambiente e/ou pessoas.

M GRN® estabelece a vida dtil do Bergo Aquecido GRN®~ Modelo Neosolution por 5 anos.
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Fls L/M

Proc .2
13.  GARANTIA DO EQUIPAMENTO \
A Gigante Recém Nascido LTDA - EPP, garante aos seus clientes usudrios originais, que os equi :
sua fabricagdo s@o produzidos dentro da mais avangada técnica e com rigoroso controle quali a,iiw
assegurando dentro das condigdes e prazos abaixo, um perfeito funcionamento dos mesmos. a0, g 02

1. DOS EQUIPAMENTOS _
1.1 Esta garantia é valida para todos os equipamentos da marca GRN® produzidos pela GRN®,

2. DA INSTALAGCAO E DO USO
2.1 Ainstalag@o e/ou operagdo dos equipamentos, bem como, as condigdes de trabalho, devem atender as
especificacbes da GRN® constantes nas Instrugdes de Uso. Diferentes condigbes das indicadas
invalidam as clausulas de Garantia deste Termo.

3. DA GARANTIA

3.1 A garantia, sem qualquer 6nus ao usuario adquirente, é limitada & substituicdo e/ou conserto de
eventuais pegas defeituosas ou a corregao de qualquer defeito de produgdo, mediante constatacdo do
nosso Departamento de Assisténcia Técnica.

3.2 A substituicdo e/ou conserto referido no item anterior nao se aplica as pecas com desgaste natural de
uso (filtros, borrachas, colchdo, amortecedor, partes de acrilico, fusiveis, placas, resisténcias,
lampadas), bem como, por impericias ou negligéncias na utilizagdo do equipamento, ou ainda, que
tenham sido consertadas ou modificadas por pessoas n&o credenciadas pela GRN®,

3.3 Em nenhuma hipétese, caso ocorra & necessidade de substituicdo de qualquer componente coberto por
este Termo, o periodo de garantia original ser4 dilatado pelo acréscimo de eventuais suplementares do
componente substituido.

4. DO LOCAL DA GARANTIA
4.1 O reparo e/ou substituicdo de pecas seré realizado por técnico da GRN®, ou credenciado pela mesma.
4.2 Quando constatado que um perfeito reparo do equipamento s6 sera possivel em nossas instalagdes
(fabrica), ou nas empresas por nds autorizadas, o frete do transporte (ida e volta) correra por conta do
adquirente usudrio.

5. DOS PRAZOS
5.1 Inicia-se a partir da data de emissdo da Nota Fiscal de venda da GRN® ou seus revendedores, pelo
prazo de 12 meses.

6. DA RESPONSABILIDADE
6.1 Esta garantia é valida somente para o equipamento que estiver em uso e na posse do adquirente
usuario original
6.2 A responsabilidade da GRN® ¢ limitada a substituicdo e/ou reparo dos componentes, excetuando-se da
garantia eventuais prejuizos por lucros cessantes ou pela indenizagdo de quaisquer outros danos
indiretos ou imediatos.

OBS.: A presente garantia s6 é valida juntamente com a Nota Fiscal

A

14. TERMO DE RESPONSABILIDADE

A empresa GIGANTE RECEM NASCIDO LTDA EPP, representada por seu Responsavel Técnico André Luis
Aparecido Adolpho e por seu Representante Legal Erica Vernile Pereira Vezono, assumem a responsabilidade
técnica e legal pelo produto e que todas as informagdes prestadas referente ao produto Bergo Aquecido GRN®
modelo Neosolution, contidas nestas Instrugdes de Uso, sdo verdadeiras.
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ESTADO DO MARANHAO

MUNICIPIO DE CHAPADINHA

PREFEITURA MUNICIPAL DE CHAPADINHA

PREGAO ELETRONICO N°. 031/2021 - REGISTRO DE PREGCOS
PROC. ADM. 1158/2021-SEMUS

ANEXO I
PROPOSTA DE PRECOS

RAZAO SOCIAL DA PROPONENTE: GIGANTE RECEM NASCIDO LTDA.
CNPJ: 62.413.869/0001-15 LE. 582.245.178/115
ENDERECO: RUA MARTINS PENA, 93 - CAMPOS ELISEOS — CEP: 14080-620.
RIBEIRAO PRETO/SP - TEL/FAX: (16) 3969-1000 - E-MAIL: licitacao@gigante.com.br

DADOS BANCARIOS:
BANCO: DO BRASIL - N°. 001 / AGENCIA: 2890-8 / CONTA CORRENTE: 101253-3

DADOS DA REPONSAVEL PELA ASSINATURA DO CONTRATO:

NOME: ERICA VERNILE PEREIRA VEZONO ESTADO CIVIL: CASADA
PROFISSAO: EMPRESARIA, SOCIA  RG. 18.294.531-5 SSP/SP  CPF n°. 138.771.588-70
ENDERECO COMPLETO: RUA ORLANDIA, 118 - JARDIM PAULISTA — CEP: 14090-240.
RIBEIRAO PRETO/SP TELEFONE PARA CONTATO: (16) 99228-0377
e-mail: licitacao@gigante.com.br

ltem | Unid. Descrigdo Qtd. | Marca Valor Valor total
unitario
33 | Unid. BERCO AQUECIDO 03 | GIGANTE | R$ 18.000,00 | R$ 54.000,00
RECEM | (Dezoito mil | (Cinquenta e
BERCO AQUECIDO GRN - MODELO NASCIDO reais) quatro mil
NEOSOLUTION reais)

Marca Gigante Recém-Nascido / Fabricante
Gigante Recém-Nascido

Sistema

Calor irradiante, elemento aquecedor em quartzo
disposto no médulo refletor na parte superior, sem
prejudicar o acesso ao paciente, calha protetora
da resisténcia, refletor em ago inox polido
centralizado com o meio do leito e aletas
direcionadoras propiciando calor homogéneo em
toda area do colchao.

Lt e e e e e e e e S S S

Gigante Recém-Nascido Ltda

Rua Martins Pena, 93 — Campos Eliseos - CEP 14080-620.
Ribeirdo Preto/SP — Fone/Fax: (16) 3969-1000
www,gigante.com.br - E-mail: licitacao(@ gigante.com.br
CNPJ: 62.413.869/0001-15 1IE: 582.245.178/115.



Equipamento com sistema de aquecimento de calor
irradiante por elemento aquecedor localizado na
parte superior do bergo. Possui giro bilateral no
plano horizontal para posicionamento do aparelho
de raios X; possui bandeja para alojamento do filme
radiografico. Leito do recém-nascido construido em
material plastico radiotransparente com laterais
rebativeis para facilitar o acesso ao paciente,
ajustes manuais do leito nas inclinagées minimas de
Trendelenburg e Préclive; colchdao de espuma de
densidade adequada ao leito do paciente em
material atéxico, com revestimento removivel e
antialérgico nas dimensdes do bergo. Estrutura em
aco pintado em tinta ep6xi ou similar, mobilidade
através de rodizios de 4" com freios e para-choque.
Display de LED e LCD para indicagdo de
temperatura e poténcia desejada;

memdria para retencéo dos valores programados.
Sistema de controle microprocessado, com modo
de operagd@o servo controlado através de sensor
ligado ao RN e manual; relogio Apgar incorporado;
alarmes audiovisuais intermitentes para
visualizagdo de no minimo: falta de energia; falha
na resisténcia de aquecimento; falta de sensor ou
desalojamento do sensor no paciente.
Alimentacao: 110/127 ou 220 VAC - 50 ou 60 Hz,
fusiveis de protegéo para os circuitos.

Acompanha o equipamento: Bandeja sob o leito
para armazenamento de materiais diversos e
haste para suporte de soro, sensor de pele, foco
de luz fria para procedimentos, relégio APGAR no
painel do bergo ajustavel até 20 minutos e alga
para locomogéo.

Equipamento Fabricado e  Certificado
conforme Normas Técnicas

NBR IEC 60601-1 mais as Emendas Obrigatérias
— Prescrigbes Gerais para Seguranga

NBR IEC 60601-1-2 - Compatibilidade
Eletromagnética, Prescricbes Gerais para
Seguranga.

NBR |EC 60601-2-21 mais as Emendas
Obrigatérias — Prescrigoes Particulares para
Seguranga de Bergo Aquecido

Registro ANVISA-MS N° 102287.40032

VALOR TOTAL DA PROPOSTA:
R$ 54.000,00 (CINQUENTA E QUATRO MIL REAIS)
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Gigante Recém-Nascido Ltda

Rua Martins Pena, 93 — Campos Eliseos - CEP 14080-620.
Ribeirdo Preto/SP — Fone/Fax: (16) 3969-1000
www.gigante.com.br - E-mail: licitacao@gigante.com.br
CNPJ: 62.413.869/0001-15 IE: 582.245.178/115.



CONDIGOES GERAIS:
Validade da proposta: 60 (sessenta) dias, contados da data de sua apresentacao.
Prazo de entrega: 20 (vinte) dias, conforme Edital.
Condigdes de pagamento: 30 (trinta) dias, conforme edital.
Garantia: 12 (doze) meses, conforme edital.

Frete: Incluso

IPI: Isento

Procedéncia: Nacional

Assisténcia Técnica: Permanente desde que solicitado

A EMPRESA: GIGANTE RECEM NASCIDO LTDA DECLARA QUE:

1 ESTAO INCLUSAS NO VALOR COTADO TODAS AS DESPESAS COM MAO DE OBRA E, BEM
COMO, TODOS OS TRIBUTOS E ENCARGOS FISCAIS, SOCIAIS, TRABALHISTAS,
PREVIDENCIARIOS E COMERCIAIS E, AINDA, OS GASTOS COM TRANSPORTE E
ACONDICIONAMENTO DOS PRODUTOS EM EMBALAGENS ADEQUADAS.

2 VALIDADE DA PROPOSTA: 60 (SESSENTA) DIAS.

3 PRAZO DE INICIO DE FORNECIMENTO/EXECUCAO DOS SERVIGOS DE ACORDO COM O
ESTABELECIDO NO TERMO DE REFERENCIA (ANEXO |) DO EDITAL DESSE PROCESSO.

4 QUE NAO POSSUI COMO SOCIO, GERENTE E DIRETORES, SERVIDORES DA PREFEITURA
MUNICIPAL DE CHAPADINHA/MA, E AINDA CONJUGE, COMPANHEIRO OU PARENTE ATE
TERCEIRO GRAU.

5 QUE O PRAZO DE INICIO DA ENTREGA DOS EQUIPAMENTOS SERA DE ACORDO COM 0OS

. TERMOS ESTABELECIDOS NO ANEXO |, DESTE EDITAL A CONTAR DO RECEBIMENTO, POR
PARTE DA CONTRATADA, DA ORDEM DE COMPRA OU DOCUMENTO SIMILAR, NO
ENDERECO INFORMADO, TODOS OS EQUIPAMENTOS SERAO AVALIADOS, SOB PENA DE
DEVOLUCAO DE NAO ACEITE, CASO NAO ATENDA A DESCRIMINACAO DO TERMO DE
REFERENCIA DO REFERIDO EDITAL OU DE MA QUALIDADE.

Ribeirdo Preto, 10 de novembro de 2021 %24]336910001 15’

GIGANTE RECEM NASCIDO LTDA - ED)

Rua Martins Pena, 93
Campos Eliseos - CEP 14060+620

. . ; RIBEIRAD o "
Erica Vernile Pereira Vezono L .

RG. 18.294.531-5-SSP/SP
CPF: 138.771.588-70

Gigante Recém-Nascido Ltda

Rua Martins Pena, 93 — Campos Eliseos - CEP 14080-620.
Ribeirdo Preto/SP — Fone/Fax: (16) 3969-1000
www.gigante.com.br - E-mail: licitacao@gigante.com.br
CNPIJ: 62.413.869/0001-15 IE: 582.245.178/115.



