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GIGANTE RECER NASCIDO LTDA.
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12 ALTERACAO CONTRATUAL

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

HENRIQUE FERREIRA YEZONQ. brastleiro. natural de Barretos/SP. nascido em
27/04/1964. casado sob rcgimc de comunhao parcial de bens. empresario. portador da
cédula de identidade R.G. n” 13.072.892-5 SSP/SP ¢ CPF n® 052.767.158-40. residente
a Rua Orlandia. n® 118, ) md:m Paulista. Cep.: 14.090-240. Ribeirdo Preto. Sio Paulo:

_.nicos 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" 33209.156.269 em 28/02/1990 ¢ dltima Alteragio
Contratual registrada sob n” 139.401/20-3 e 12/05/2020 na Junta Comercial do Estado
de Sao Paulo. inscrita no CNPJ sob n® 62.413.869/0001-13, os quais resolvem neste alo.
fazer nova Alteracio de Contrato Social ¢ consolidar todas as clausulas contratuais em
vigor nos termos do Nove Codigo Civil conforme Lei n' 10.406 de 10/01/2002. de
acordo com o gue estabelecem as clausulas ¢ condigdes sceuintes:-

1- DA SAIDA DE SOCIO

Na data do registro, dessa Alteragdo de Centrato, no Orgio competenie, eeiira-se da
sociedade  por livee ¢ espontimea voptade o socio. HENRIQUE  FERREIRA
VEZONO. acini gqualilicado. vendendo ¢ transterindo wodas as suas quotas de cepital

social que possuta na sociedade.

11 - DA CESSAO DE OULOTAS
HENRIQUE FERREIRA VEZONO. que possut na sociedade 130,000 (cento ¢

cinguenta mil) Guotas ne valor de RS 1 0 (em real) cada wmz. a qual vende e transiere

todas essas cuotas Jo seguinte tormua, alboiso:

A 150000 conte ¢ singuenia nidl guolas pars FRICA VERNILE PEREIRA
VEZONQO, sendo eictuado o pegamesto am 15 (guinze) pareelas ne valor de RS
10.000.00 {des mil reals) com o pamciro vencimenio o partic da data do regisiro

deste instrumento;

i
A sOcia adguirente civtaara ¢ pagans o s sustas caguindas, neste ate, com MOEDA \
CORRENTL. DO PAIS, conformie acim: siwdo dunde o recchende assim. o socio
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cedente. plena. geral ¢ irrevogavel quu.n,au de todos os seus dircitos ¢ obrigagdes que

possui na sociedade sobre as quotas -.'L'mfu.;is
‘ . '

Sendo assim. perfazendo um total dee 13697000 (cento e cinquenta mil) quotas a serem
transferidas a socia adquirente. ficando a sua totalidade distribuida a socia da seguinte
forma:

DA NOVA ('()MPOS](T?\() DO CAPITAL N |
SOCIA r % | QuOTas RS

|
}
|
|
I
| [ -

| TOTAL DO CAPITAL SOCIAL 100,00 300.000 | 300.000,00 |

L] g =4 i 1

111 - DA ADMINISTRACAQ DA SOCIEDADE

A administragio e a representagio da sociedade serio 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 ¢ extrajudicialmente.

IV - DA RETIRADA PRO-LABORE

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

V- DO EXERCICIO - BALANCOS - L UCROS/PERDAS

A trinta ¢ um de dezembro de cada ano. serd levantado um balango geral da Empresa.
No caso de verificarem-se prejuizos. seriio eles mantidos em conta especial. para sua
cobertura com lucros luturos, nao havendo essa possibilidade. sera suportado pela socia,
a0 seu capilal social na Empresa,

§ Unico: A critério da socia podera ser levantado mensalmente umi Balango Geral para
apuragio de ucros ou prejuizos. No caso de apuragdo de lucros, estes poderiio ser
distribuidos mensalmente a socia.

VI-DO FALECIMENTO
Dando-se o falecimento da socia. 2 Empress ndo se dissolvera. continuara com scus
herdeiros ¢ ou representantes legais.

Vil - DA DECLARACAO DE DESIMPEDIMENTO

A socia administradora declara sob as penas da lei. gue ndo estd impedida. por lei
especial, ¢ nem condenada ou encontra-se sob efeitos da condenagio. a pena que vede.
ainda que temporariamente. a exercer a administragdo empresarial ¢ o acesso a cargos
publicos: ou por crime falimenor. de prevaricaglo. peita ow suborno. concussdo.
peculato: vu contra a ceonomia popular. contra o sisiema nanceiro nacional, contra as
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V111 - DAS DIVERGENCIAS SOCTAIS 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 davidas oriundas a este
contrato.

Em virtude das alteragcoes ocorridas, os socios resolvem dar nova redacio ao
Contrato Social, consolidando todas as suas clausulas neste instrumento.

CONSOLIDACAO DO CONTRATO SOCIAL
CM NASCIDO LTDA,

[ - DO TIPO JURIDICO DA SOCIEDADE
A sociedade ¢ de tipo juridico de “Sociedzde Empresaria Limitada®™. ¢ rege-se pelas

clausulas ¢ condigoes deste instrumento ¢ nos casos omissos pela legisiagdo vigente,

11 - DA DENOMINACAQO SOCIAL )
A sociedade gira sob a denominacae social de- *GIGANTE RECEM NASCIDO
LTDA

11 -DO OBJETO SOCIAL

A sociedade tem por objeto social a exploragio do ramo dei- “Fabricagio, comércio
atacadista, importagio e exportagiio, de aparclhos ¢ equipamentos cletromédicos,
maoveis com predomindncia de metal, instrumentos, materiais, utensilios ¢
mobilidrios (para uso médico, hospitalar, odontologico, veterinario ¢ correlatos ¢
laboratorios em geral) maquinas industriais, produtos, artefatos ¢ artigos para
esporte ¢ fitness, Comércio atacadista de priteses. urtigos de ortopedia ¢
colchoaria, maquinas para uso médico hospitalar ¢ cquipamentos de informadtica.
Prestagace de servigos correlatos a atividade comevcial, fais como reparagio,
manutencio, instalagio, assisténcia técimca, locagdo (sem operador) e comodato.
Deposito de mercadorias para terceiros™.

IV -DASEDE SOCIAL

A sede social esta instalada na “Rua Martins Pena, n° 93, Campos Eliseos, Cep.:
14.080-620, Ribeirao Preto, Sao Paul)y”

§ Unico:- Podendo. entretanto, abrir ¢ fechar filiais. em qualguer parte do territorio
nacional, coni ou sem capitars autonoivios para os devidos Hins,

V-DO CAPITAL SOCIAL
O Capital Social ¢ de RS 300.000.00 (irezentos mil reais). divididos em 300.000
(trezentas mil) quotas no valor de RY ! ) fum real) cade uma. jd integralizados. com
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MOEDA CORRENITT DO PAi>, LU[u mldlndadu estd subserita ¢ distribuida a socia. da
seguinte forma:- .t

==

[ socIA o [ QUOTAS | RS
\
i
|

'

f 1300.,000,00 |

| TOTAL DO CAPITAL SOCIAL 1100, 00 300.000 |
§ Unico: A respnnsahllldade da sécia ¢ limitada ao capital integralizado

VI-DA DURACAO DA SOCIEDADE

A sociedade tera sua duragdo por tempo indeterminado. podendo ser dissolvida em
qualquer ¢poca, uma vez observada a legislagio vigente. considerando-se seu inicio em
28 de Feverciro de 1990,

VIl - DA ADMINISTRACAO DA SOCIEDADE

A administragio ¢ a representagio da sociedade serio exercidas, somente, pela
socia ERICA VERNILE PEREIRA VEZONQ. com poderes ¢ atribuigoes de realizar
todas as operagdes para a consecugdn de seu obicto social, representando a sociedade
ativa ¢ passivi. judicial e extrmudicialmente.

VI - DA RETIRADA PRO-LARORE

A socia poderi efetuar retiradas mensais a titulo de pro-labore. s quals serdo
levadas a débito da conta de despesas gerais da empresa. observadas as disposigoes
regulamentares pertinentes.

I1X - DO EXERCICIO SOCIAL - BALANCOS - LUCROS/PERDAS

A trinta ¢ um de dezembro de cada ano. sera levantado um balango geral da Fmpresa.
No caso de verificarem-se prejuizos. serdo cles mantidos em conta ¢special, 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
apuragao de lucros ou prejuizos. Ne caso de apuragio de lucros. estes poderdo ser
distribuidos mensalmente a socia.

X-DO FALECIMENTO
Dando-s¢ o falecimento do socia. o rmvresa ndo se dissolveri. continuard com seus
herdeiros e ou reprosentantes legais.

XI- DA DECLARACAO DE DESIMPEDIMENTO

A sdcia administradora declara sob as penas da lei. que ndo esta impedida, por lei

especial. ¢ nem condenada ou encontram-se sob efeios da condenagao, a pena que vede, Y
ainda que temporariamente. a exercer a administragio empresarial ¢ 0 acesso a cargos -

publicos: ou por crime fahmentar, de prevaricagds, peita ou suborno, concussio.
peculato: ou contra 4 ceonomia popitlar, contra o sisivina financeire nacional, contra as )f*\
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XI1 - DAS REUNIOES E DELIBERACOES SOCIAIS

Quaisquer deliberagdes a serem tomadas. serdo decididas em Alteragdo Coniratual

assinada pela socia, tornando-se assim dispensaveis as reunioes para decidirem sobre a

matéria que seria objeto delas.

L
.
L]

XIH - DAS DIVERGENCIAS SOCIAIS E FORO

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

X1V - DA RESPONSABILIDADE TECNICA
A Responsahilidade Técnica pelos servigos prestados na sociedade. perante o Conselho
Regional de Engenharia. Arquitetara ¢ Agronomia - CREA/SP ficarda 4 cargo de um
profissional devidamente habilitado. conforme disposto nas normas do Conselho
Federal de Lngenharia. Arquitetma ¢ Agronomia.

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

Ribeirio Preto - SP, 16 de Junho de 2021,

o

ERICA VERNILE PEREIRA VEZONG  HENRIQUE | thnm VEZONO
(CEDENTE)

TESTEMUNIAS:

sé Cirtero (.‘“m“,
R.G. N" 6.914.249-X S5P/SP
CPF N" 748.284.438-837 e N i -'\32.06& u(»
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autentica@azevedobastos.not.br Para informagdes mais detalhadas deste ato, acesse o site hitps://autdigital. azevedobastos.not.br e informe o Cédigo de
Autenticagao Digital

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

'Codigo de Autenticagdo Digital: 77611207215736819832-1 a 77611207215736919832-6

3Legislagdes Vigentes: Lei Federal n® 8.935/94, Lei Federal n° 10.406/2002, Medida Proviséria n® 2200/2001, Lei Federal n® 13,105/2015, Lai Estadual n®
8.721/2008, Lei Estadual n® 10.132/2013, Provimenta CGJ N° 003/2014 e Provimento CNJ N° 100/2020.

O referido & verdade, dou fé.

CHAVE DIGITAL

00005b1d7341d94105712d691e6bc05b41ec511317051ae74507685af3696e15e7ef922051e18bc1b67bc1cae07f20e9708997bfd2cb078003c82662122201b37f
367281bba91bd682d613522a67949a
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Confira os dados do ato em’ hitps://selodigital.fjpb.jus.br ou Consulte o0 Documento em: hitps://azevedobastos.nolLbridocumento/77611207218591626770




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 T RS [JA COMARCA GE JOAOD
PESSOA

Av. Epitacio Pessoa, 1145 Bairro dos Estados 58030-00, Jodo Pessoa PB
Tel.: (83) 3244-5404 / Fax: (83) 3244-54B4
http:/Mmaww.azevedobastos. not.br
E-mail: cartorio@azevedobastos.not.br

DECLARACAO DE SERVICO DE AUTENTICACAO DIGITAL

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

DECLARQ ainda que, para garantir transparéncia e seguranca 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 obrigatoria 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 autenticacdo processada pela nossa
Serventia pode ser verificada e confirmada tantas vezes quanto for necesséario através do site do Tribunal de Justica do Estado da Paraiba, enderego
| llcorregedoria.tjpb.jus. briselo-digital/.

A autenticagao 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, Unica 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 pelc processo de
digitalizacdo 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 individuaimente em cada Cadigo de
Autenticacio 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 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 eletrénico autenticado contendo o Certificado Digital do titular do
Cartorio Azevédo Bastos, podera ser solicitado diretamente a empresa GIGANTE RECEM NASCIDO LTDA - EPP ou zo Cartério pelo enderego de e-mail
autentica@azevedobastos.not.br Para informagoes mais detalhadas deste ato, acesse o site https:/autdigital.azevedobastos.not.br e informe o Cadigo de
Autenticagdo Digital

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

‘Codigo de Autenticagao Digital: 77611207218591626770-1

2| egislagdes Vigentes: Lei Federal n® 8.935/94, Lei Federal n® 10.406/2002, Medida Provisoria 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

00005b1d734fdB4105712d69febbc05b41ec511317051ae74507685af3696e157cc26f1560f22181cb36aaf7 5e1ffa2b104eaaefB06bad69cc3532¢0df1b7ada7i367
281bba91bd682d613522a67949a
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GOVERNO DO ESTADO DE SAQ PAULO
SECRETARIA DE DESENVOLVIMENTO ECONOMICO
JUNTA COMERCIAL DO ESTADO DE SAQO PAULO

JUCESP

CERTIDAO SIMPLIFICADA

CERTIFICAMOS QUE AS INFORMAGCOES ABAIXO CONSTAM DOS DOCUMENTOS ARQUIVADOS NESTA JUNTA COMERCIAL E SAO VIGENTES
NA DATA DE SUA EXPEDIGAOQ.

SE HOUVER ARQUIVAMENTOS POSTERIORES, ESTA CERTIDAO PERDERA SUA VALIDADE.

A AUTENTICIDADE DESTA CERTIDAO E A EXISTENCIA DE ARQUIVAMENTOS POSTERIORES, SE HOUVER, PCDERAO SER CONSULTADAS NO
SITE WWW.JUCESPONLINE.SP.GOV.BR, MEDIANTE O CODIGO DE AUTENTICIDADE INFORMADO AO FINAL DO DOCUMENTO.

EMPRESA
NEHE REGISTRO DATA DA CONSTITUICAC INICIO DAS ATIVIDADES PRAZO DE DURACAO
35209136269 28/02/1990 08/02/1990
NOME COMERGIAL TIPO JURIDICO
GIGANTE RECEM NASCIDO LTDA. LIMITADA UNIPESSOAL
L. ENDERECO NUMERO COMPLEMENTO
62.413.869/0001-15 RUA MARTINS PENA 93
BAIRRO MUNICIPIO UF Cep MOEDA VALOR CAPITAL
CAMPOS ELISEOS RIBEIRAO PRETO SP 14080-620 R$ 300.000,00
OBJETO SOCIAL

FABRICACAO DE APARELHOS ELETROMEDICOS E ELETROTERAPEUTICOS E EQUIPAMENTOS DE IRRADIACAD

MANUTENGAO E REPARAGCAO DE APARELHOS ELETROMEDICOS E ELETROTERAPEUTICOS E EQUIPAMENTOS DE IRRADIAGAO
FABRICACAO DE MOVEIS COM PREDOMINANCIA DE METAL

COMERCIO ATACADISTA DE INSTRUMENTOS E MATERIAIS PARA USO MEDICO, CIRURGICO, HOSPITALAR E DE LABORATORIOS
COMERCIO ATACADISTA DE PROTESES E ARTIGOS DE ORTOPEDIA

EXISTEM QOUTRAS ATIVIDADES

SOCIO E ADMINISTRADOR
NOME
ERICA VERNILE PEREIRA VEZONO
“EREGCO NUMERO COMPLEMENTO
A ORLANDIA 118
BAIRRO MUNICIPIO UF CeP RG
JARDIM PAULISTA RIBEIRAO PRETO SP 14090-240 182945315
CPF CARGO QUANTIDADE COTAS
138.771.588-70 SOCIO E ADMINISTRADOR 300.000,00

ULTIMO DOCUMENTO ARQUIVADO

DATA NUMERO

08/11/2022 |616.596/22-4

REGISTRO DA DECLARAGAQO DE DESENQUADRAMENTO DE EMPRESA DE PEQUENO PORTE — (EPP).

FIM DAS INFORMAGOES PARA NIRE: 35209136269
DATA DA ULTIMA ATUALIZAGAO DA BASE DE DADOS: 28/11/2022

Certiddo Simplificada. Documento certificado por GISELA SIMIEMA CESCHIN, Secretana Geral da Jucesp. A Jurta
Comercial do Estado de Sao Paulo, garante a autenticidade deste documento guando visualizado diretamente no portal

Documento Gratuito Pagina 1 de 2
Preibida a Comercializagao
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GOVERNO DO ESTADO DE SAQ PAULO

SECRETARIA DE DESENVOLVIMENTO ECONOMICO
JUNTA COMERCIAL DO ESTADO DE SAO PAULO

CERTIDAO ESPECIFICA

|
|

m o

CERTIFICAMOS QUE AS INFORMAGOES ABAIXO CONSTAM DOS DOCUMENTOS ARQUIVADOS NESTA JUNTA COMERCIAL E SAO VIGENTES

NA DATA DE SUA EXPEDICAO.

AS INFORMAGOES DO CAMPO “OUTROS ARQUIVAMENTOS" SAO RELATOS DOS ELEMENTOS CONSTANTES DE ARQUIVAMENTOS
SELECIONADOS PELO REQUERENTE E PODEM TER SOFRIDO ALTERACOES POSTERIORES.

SE HOUVER ARQUIVAMENTOS POSTERIORES, ESTA CERTIDAO PERDERA SUA VALIDADE.

A AUTENTICIDADE DESTA CERTIDAO E A EXISTENCIA DE ALTERAGOES POSTERIORES, SE HOUVER, PODERAO SER CONSULTADAS NO SITE
WWW_JUCESPONLINE.SP.GOV.BR, MEDIANTE O CODIGO DE AUTENTICIDADE INFORMADOQ AO FINAL DO DOCUMENTO.

EMPRESA

MRE REGISTRO DATA DA CONSTITUIGAC INICIO DAS ATIVIDADES PRAZO DE DURACAC

09136269 28/02/1990 08/02/1990
NOME COMERCIAL TIPO JURIDICO
GIGANTE RECEM NASCIDO LTDA. LIMITADA UNIPESSOAL
CNPI. ENDEREGO NUMERO COMPLEMENTO
62.413.869/0001-15 RUA MARTINS PENA 93
BAIRRO MUNICIPIO uF CEP NOEDA VALOR CAPITAL
CAMPOS ELISEOS RIBEIRAO PRETO SP 14080-620 RS 300.000,00

OBJETO SOCIAL

EXISTEM OUTRAS ATIVIDADES

FABRICACAO DE APARELHOS ELETROMEDICOS E ELETROTERAPEUTICOS E EQUIPAMENTOS DE IRRADIAGAO

MANUTENCAO E REPARACAO DE APARELHOS ELETROMEDICOS E ELETROTERAPEUTICOS E EQUIPAMENTOS DE IRRADIAGAO
FABRICAGAO DE MOVEIS COM PREDOMINANCIA DE METAL

COMERCIO ATACADISTA DE INSTRUMENTOS E MATERIAIS PARA USO MEDICO, CIRURGICO, HOSPITALAR E DE LABORATORIOS
COMERCIO ATACADISTA DE PROTESES E ARTIGOS DE ORTOPEDIA

SOCIO E ADMINISTRADOR
ERICA VERNILE PEREIRA VEZONO
ENDERECO NUMERO COMPLEMENTO
RUA ORLANDIA 118
BAIRRO MUNICIPIO UrF cer RG
JARDIM PAULISTA RIBEIRAO PRETO sp 14090-240 182945315
CPF CARGO QUANTIDADE COTAS
138.771.588-70 SOCIO E ADMINISTRADOR 300.000,00
DENOMINAGOES ANTERIORES

GIGANTE INDUSTRIA DE MAQUINAS LTDA.
GIGANTE INDUSTRIAS DE MAQUINAS LTDA.
GIGANTE RECEM NASCIDO INDUSTRIA E COMERCIO E REPRESENTACOES LTDA.

OUTROS ARQUIVAMENTOS

DATA NUMERO

15/04/2015 128.752/15-4

Documento Gratuito
Proibida a Comercializagdo

Pagina 1 de 3



ARQUIVAMENTO DE DOCUMENTOS DE INTERESSE DA EMPRESA/EMPRESARIO - ARQUIVAMENTO DE BALANCO PATRIMONIAL
2014

DATA

07/04/2016

NUMERO

130.032/16-5

BALANCO REFERENTE AO PERIODO DE 01/01/2015 A 31/12/2015.

DATA

04/04/2017

NUMERO

127.515/17-3

ARQUIVAMENTO DE BALANGO REFERENTE O PERIODO DE 01/01/2016 A 31/12/2016 .

DATA

05/04/2018

NUMERO

137.712/18-2

ARQUIVAMENTO DE BALANGO REFERENTE O PERIODO DE 01/01/2017 A 31/12/2017 .

DATA

27/03/2019

NUMERO

142.083/19-7

ARQUIVAMENTO DE BALANCO REFERENTE O PERIODO DE 01/01/2018 A 31/12/2018 .

DATA

28/04/2020

NUMERO

142.465/20-3

ARQUIVAMENTO DE BALANCO REFERENTE O PERIODO DE 01/01/2019 A 31/12/2019 .

DATA

NUMERO

12/05/2020

159.401/20-3

ALTERACAO DA ATIVIDADE ECONOMICA / OBJETO SOCIAL DA SEDE PARA FABRICACAO DE APARELHOS ELETRCMEDICOS E
ELETROTERAPEUTICOS E EQUIPAMENTOS DE IRRADIACAQ, MANUTENGAO E REPARACAD DE APARELHOS ELETROMEDICOS
E ELETROTERAPEUTICOS E EQUIPAMENTOS DE IRRADIAGAO, FABRICACAO DE MOVE!S COM PREDOMINANCIA DE METAL,
COMERCIO ATACADISTA DE INSTRUMENTOS E MATERIAIS PARA USO MEDICO, CIRURGICO, HOSPITALAR E DE
LABORATORIOS, COMERCIO ATACADISTA DE PROTESES E ARTIGOS DE ORTOPEDIA., DATADA DE: 27/04/2020.

CONSOLIDAGCAO CONTRATUAL DA MATRIZ.

DATA

29/06/2021

NUMERO
288.691/21-0

REDISTRIBUICAO DO CAPITAL DE ERICA VERNILE PEREIRA VEZONO, NACIONALIDADE BRASILEIRA, RAGA/COR: NAQ INF.,
CPF: 138.771.588-70, RG/RNE: 18294531-5 - SP, RESIDENTE A RUA ORLANDIA, 118, JARDIM PAULISTA, RIBEIRAO PRETO - SP,
CEP 14090-240, NA SITUAGAO DE SOCIO E ADMINISTRADOR, ASSINANDO PELA EMPRESA, COM VALOR DE PARTICIPACAQ NA
SOCIEDADE DE $ 300.000,00.

RETIRA-SE DA SOCIEDADE HENRIQUE FERREIRA VEZONO, NACIONALIDADE BRASILEIRA, RAGA/COR: NAQ INF., CPF:
052.767.158-40, RG/RNE: 130728925 - SP, RESIDENTE A RUA ORLANDIA, 118, JARDIM PAULISTA, RIBEIRAO PRETO - SP, CEP
14080-240, NA SITUACAO DE SOCIO E ADMINISTRADOR, ASSINANDO PELA EMPRESA, COM VALOR DE PARTICIPAGAO NA
SOCIEDADE DE $ 150.000,00.

CONSOLIDACAO CONTRATUAL DA MATRIZ.

DATA

08/11/2022

NUMERO

616.596/22-4

REGISTRO DA DECLARACAO DE DESENQUADRAMENTO DE EMPRESA DE PEQUENO PORTE — (EPP).

ULTIMO DOCUMENTO ARQUIVADO

I
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DATA

NOMERO

08/11/2022  |616.596/22-4
REGISTRO DA DECLARAGCAO DE DESENQUADRAMENTO DE EMPRESA DE PEQUENO PORTE — (EPP).
FIM DAS INFORMAGCOES PARA NIRE: 35209136269
DATA DA ULTIMA ATUALIZAGAO DA BASE DE DADOS: 28/11/2022
Certidao Especifica. Documento certificado por GISELA SIMIEMA CESCHIN, Secretaria Geral da Jucesp. A Junta
ﬁ Nacaa Comercial do Estado de Sao Paulo, garante a autenticidade deste documento quando visualizado diretaments no portal
.KA',_‘ES’ o s el Syitalamante www jucesponiine.sp.gov.br sob o nimero de autenticidade 184382133, sequnda-feira, 28 de novembro de 2022 as
08:11:09.
Documento Gratuito Pagina3de 3
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REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL

M e 2 T (A
: CADASTRO NACIONAL DA PESSOA JURIDICA "5
HUMERD DEMSSRIA COMPROVANTE DE INSCRIGAO E DE SITUAGAQ | o705 /5o KTURA
62.413.869/0001-15 05/03/1990
MATRIZ CADASTRAL
NOME EMPRESARIAL
GIGANTE RECEM NASCIDO LTDA.
TITULO DO ESTABELECIMENTO (NOME DE FANTASIA) PORTE
e DEMAIS
CODIGO E DESCRICAQ DA ATIVIDADE ECONOMICA PRINCIPAL
26.60-4-00 - Fabricacdo de aparelhos eletromédicos e eletroterapéuticos e equipamentos de irradiagdo
CODIGO E DESCRIGAQ DAS ATIVIDADES ECONOMICAS SECUNDARIAS
31.02-1-00 - Fabricagdo de moveis com predominancia de metal
32.50-7-01 - Fabricagdo de instrumentos ndo-eletrénicos e utensilios para uso médico, cirirgico, odontolégico e de
laboratorio
32.50-7-02 - Fabricagao de mobiliario para uso médico, cirlirgico, odontolégico e de laboratério
33.12-1-03 - Manutencdo e reparacgido de aparelhos eletromédicos e eletroterapéuticos e equipamentos de irradiagdo
33.21-0-00 - Instalagdo 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 préteses 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 informatica
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
pegas
52.11-7-99 - Depositos de mercadorias para terceiros, exceto armazéns gerais e guarda-moveis
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 DANATUREZA JURIDICA
206-2 - Sociedade Empresaria Limitada
LOGRADOURQ NUMERO COMPLEMENTO
R MARTINS PENA 93 iy
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)
SITUACAO CADASTRAL DATA DA SITUACAO CADASTRAL
ATIVA 19/03/2005
MOTIVO DE SITUAGAO CADASTRAL
SITUAGAO ESPECIAL DATA DA SITUAGAQ ESPECIAL
TR Ak AR
Aprovado pela Instrugdo Normativa RFB n° 1.863, de 27 de dezembro de 2018.
Emitido no dia 08/11/2022 as 14:37:48 (data e hora de Brasilia). Pagina: 1/1

08/11/2022 14:40
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Consulta Completa - Impressao

Consulta Cadastral

Cadastro de Contribuintes de ICMS - Cadesp

Inicio

Consultas

Atos de Oficio Configuracdo Sincronismo

Isencies Energia

Voltar

Procuracges Eletrénicas Encerremento

IE: 582.245.178.115

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

Situagio: Ativo

Data da Inscrigio no Estade: 06/03/1389
Regime Estadual: RPA

Regime RFB: RPA

Emp;; - Geral

Nome Empresarial: GIGANTE RECEM NASCIDO LTDA.

] dade Empresdria Limitada

Data inicio da Atividade: 06/03/1989
CNPJ da Matriz: 62.413.869/0001-15

Porte: Empresa de Paqueno Porte

Capital Social: R$ 300.000,00
Regime Estadual: NORMAL - REGIME PERIODICO DE APURAGAD

Regime Especial de IE Unica: Nio

Data inicio de regime: 01/01/2019

Regime Especial de IE Nso
Unica por Municipio:

Estabelecimento - Geral

Nome Fantasia:

CNP): 62.413,869/0001-15
IE: 532.245.178.115
NIRE: 35.2.0913626-3

Situagdo Cadastral: Ative
Ocorréncia Fiscal: Ativa

Data da Inscricio no Estado: 06/03/1989

Data Inicio da IE: 06/03/1989

Data Inicio da Situacdo: 06/03/1989

https:/iww. cadesp.fazenda.sp.gov.br/(S(3imwnwrgahzhfecgomxjkg3v))/Pages/Cadastro/Consultas/ConsultaCompleta/ConsultaCompletalmpres. ..

Tipo de Unidade: - Formas de Atuacdo:
Tributario
Substituto Tributario: Nio Desde: 06/06/2000
CPR: 1200 Data Inicio da CPR: 01/01/2019
CPR-ST:

26.60-4/00 - Fabricag@o de aparelhos elstromedicos e eletroteraputicos e

CNAE Secunddrios:

DRT:

eq deirr G

31.02-1/00 - FabricacBo de mdveis com predominéncia de matal
32.50-7/01 - Fabricagfio de instrumentos nio-eletrnicos e utensilios para
uso medico, orurgico, odontolégico e de Iaboratario

32.50-7/02 - FabricagBo de mobilidrio para uso médico, arirgico,
odontalégico ¢ de laboratério

33.12-1/03 - Manutengdo e gdo de aparelhos el édicos e
eletroterapiuticas & aquipamentos de irradiagio

33,21-0/00 - Instalaglo de maquinas & equipamentas industriais
46,45-1/01 - Comércio atacadista de instrumentas e materiais para uso
meadicn, drirgico, kospitalar = de laboraténics

46,45-1/02 - T dista da prd & artigos de ortopedia
46,49-4/04 - Comércio atacadista de moveis e artigos de colchoaria
46.49-4/99 - Comércio atacadista de outros equipamentas e artigas de uso
pessozl = domestico ndo especificados anteriormente

46.51-6/01 - Comércio atacadista de squipamentos de informatica
46,63-0/00 - Comércio atacadista de maquinas e equipamentos para uso
industrial; partes & pegas

46.64-8/00 - Comércio atacadista de méquinas, aparelhos & equipamentos
para usa odonto-médico-hospitalar; partes & pecas

52.11-7/99 - Depdsitos de mercadorias para tercsiros, exceto armazéns
gerais e guarda-moveis

77.3%-0/02 - Aluguel de ip dentificos, medicos = hospital: 3
sem oparadar
77.39-0/99 - Aluguel de outras maq & it iais &

industriais ndo espacificados anteriormente, ;:m operador

DRT-06 - RIBEIRAO PRETO

Data Inicio do CNAE Prir,: 01/01/2047

Data Inicio do CNAE Sec.: 24/08/2012
Data Inicio do CNAE Sec.: 24/08/2012

Data Inicio do CNAE Sec.: 24/08/2012
Data Inicio do CNAE Sec.: 24/08/2012

Data Inicio do CNAE Sec.: 24/08/2012
Data Inicio do CNAE Sec.: 12/05/2020

Data Inicio do CNAE Sec.: 17/05/2020
Data Inicio do CNAE Sec.: 12/05/2020
Data Inicio do CNAE Sec.: 12/05/2020

Data Inicio do CNAE Sec.: 12/05/2020
Data Inicio do CNAE Se<.: 24/08/2012

Data Inicio do CNAE Se<.: 12/05/2020
Data Inicio do CNAE Sec.: 12/05/2020
Data Inicio do CNAE Sec.: 24/08/2012

Data Inicio do CNAE Sec.: 24/08/2012

Posto Fiscal: PF-10 - RIBEIRAC PRETO
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ww  Prefeitura Municipal de Ribeirdo PESYG7 s -
Secretaria Municipal da Fazenda ; et
www.ribeiraopreto.sp.gov.br

CERTIDAO DE SITUACAO CADASTRAL

Empresa: GIGANTE RECEM NASCIDO LTDA.
CNPJ/CPF: 62.413.869/0001-15 Data Abertura:

Inscricdo Municipal: 5741401 Protocolo VRE: 1618564
Endereco: RUA  MARTINS PENA NO 93

CNAE Principal: null - null

CNAE(s) Secundarios(s):

Sécios e Administradores: ERICA VERNILE PEREIRA VEZONO

A PESSOA acima identificada encontra-se na seguinte condicdo no Cadastro Mobilidrio da
Secretaria Muncipal da Fazenda:

Situagdo Cadastral: Ativa

Esta certiddo representa tdo somente a situagdo cadastral. Eventuais débitos devem ser
consultados através do site da Secretaria Municipal da Fazenda em Servicos On-line. Sdo
exibidos apenas os 10 primeiros socios por ordem alfabética.

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 15:43h do dia 22/08/2022 - Cédigo de controle: 3088272




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 -
Codigo Tributario Nacional (CTN), ou objeto de decisdo judicial que determina sua
desconsideracdo para fins de certificagdo da regularidade fiscal, ou ainda nac vencidos; e

2. ndo constam inscricdes em Divida Ativa da Unidao (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 certiddo € valida para o estabelecimento matriz e suas filiais e, no caso de ente federativo, para
todos os orgaos e fundos publicos da administragéo direta a ele vinculados. Refere-se a situagédo do
sujeito passivo no ambito da RFB e da PGFN e abrange inclusive as contribuicGes sociais previstas
nas alineas 'a' a 'd' do paragrafo nico do art. 11 da Lei n° 8.212, de 24 de julho de 1991.

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

Certiddo emitida gratuitamente com base na Portaria Conjunta RFB/PGFN n°® 1.751, de 2/10/2014.
Emitida as 12:07:05 do dia 30/09/2022 <hora e data de Brasilia=>.

Valida até 29/03/2023.

Caodigo de controle da certiddo: 5A0B.4F60.4378.06F3

Qualquer rasura ou emenda invalidara este documento.



PROCURADORIA GERAL DO ESTADO |

Procuradoria da Divida Ativa

Certidao Negativa de Débitos Tributarios
da
Divida Ativa do Estado de Sao 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 juridica/fisica acima identificada que vierem a ser apuradas, é certificado que:

ndo 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 certidao negativa abrange todos os estabelecimentos do contribuinte, cuja raiz do CNPJ seja
aquela acima informada.

Certiddo n® 41048348 Folha 1 de 1
Data e hora da emissao 16/11/2022 09:02:20 (hora de Brasilia)
Validade 30 (TRINTA) dias, contados da emissao.

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

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



de Sao Paulo

Débitos Tributarios Nao Inscritos na Divida Ativa do Estado de Sdo Paulo

CNPJ: 62.413.869/0001-15

Ressalvado o direito da Secretaria da Fazenda e Planejamento do Estado de Sdo
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.
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Certidao n° 22080489149-26
Data e hora da emissédo 22/08/2022 15:30:36
Validade 6 (seis) meses, contados da data de sua expedicdo.

Qualquer rasura ou emenda invalidara este documento.

A aceitagdo desta certidao esta condicionada a verificagao de sua autenticidade no sitio
www.pfe.fazenda.sp.gov.br

Folha 1 de 1



Prefeitura Municipal de Ribeirao-

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

Fale Conosco: certidoes@fazenda.pmrp.comL.‘B'F

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

A Divisdo de Atendimento e Cobranca da Secretaria Municipal da Fazenda certifica que,
consultando as informacgoes fornecidas, pelo sistema Tributdrio, verificou que ndo consta
débito constituido em relacdo aos Tributos Mobilidrios - ISS, Taxa de Funcionamento e
Taxa de Publicidade. Quanto a Tributos Imobilidrios - IPTU, ndo 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 nao 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
Inscricao Municipal: 5741401

Situagao Cadastral: Ativa

Certidao 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 08:44h do dia 22/07/2022 - Cédigo de controle: 3064738




Via Rapida Empresa - VRE
CERTIFICADO DE LICENCIAMENTO INTEG
JUCESP - JUNTA COMERCIAL DO ESTADO DE
Secretaria de Desenvolvimento Econdémico, Ciéncia,
Inovagdo

Prefeitura do Municipio de Ribeirdo Governo do Estado de S3o Paulo
Preto

E importante saber que:
1. Todos os dados e declaracdes constantes deste documento sdo de responsabilidade do proprietario do estabelecimenta.
2. Somente as atividades econdmicas contidas neste comprovante tem o funcionamento autorizado.

3. Quaisquer alteracdes de dados e/ou de condigdes que determinem a inscricdo nos 6rgéos e expedicdo deste documento implica a
perda de sua validade e regularidade perante os érgdos, e obriga o empresario e/ou empresa juridica a revalidar as informagdes e
renovar sua solicitacdo.

4. Os orgdos envolvidos poderdo a qualquer momento fiscalizar ou notificar o interessado a comprovar as restrigdes e/ou condicdes
supramencionadas no documento, de forma que se ndo atendidas as notificagdes, podera ter inicio procedimento de apuracdo de
responsabilidades com eventual imposicdo de multa, interdigdo do imdvel ou cassacdo do licenciamento.

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

Este documento foi emitido com base no artigo 72, item 1 do Decreto Estadual 55.660, de 30 de margo de 2010. Trata-se de um
_Jcumento provisorio, pois ainda resta pendente a finalizag3o de alguma das licencas dos 6rgios integrados. Verifique a situacdo
de cada uma das licengas abaixo.

DADOS DA SOLICITACAO, EMISSAO E VALIDADE DESTE DOCUMENTO:

PROTOCOLO/NUMERO  Ne SOLICITACAD DATA DA SOLICITACAO  DATA DE EMISSAQ DATA DE VALIDADE
SPM2130257328 1341818 11/01/2022 11/01/2022 11/01/2027

DADOS DA EMPRESA

NOME EMPRESARIAL CNPJ

GIGANTE RECEM NASCIDO LTDA. 62.413.868/0001-15

NATUREZA JURIDICA Inscrigdo Municipal

Sociedade Empresdria Limitada
ENDERECO DO ESTABELECIMENTO
UA MARTINS PENA, 93
CAMPOS ELISEOS, Ribeirdo Preto - SP CEP: 14080620
AREA DO ESTABELECIMENTO 1030.00

AREA DO IMOVEL (AREA CONSTRUIDA)  2060.19
(M%)

ATIVIDADES ECONOMICAS LICENCIADAS

2660400 - Fabricag8o de aparelhos eletromédicos e eletroterapéuticos e equipamentos de irradiacdo

ATIVIDADES AUXILIARES LICENCIADAS

Sede

ANALISE DE VIABILIDADE

PARECER DA PREFEITURA DO MUNICIPIO DE RIBEIRAO PRETO

VALIDO PARA A INSCRICAO MUNICIPAL DO IMOVEL DATA DE EMISSAO: 17/02/2021

TIPO DO IMOVEL: NiUmero IPTU: 0310608

PAGINA [1] DE [3]
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» Atividade permitida, sendo que a construcdo, reforma, ampliagdo, diminuicdo ou demolicdo de drez devera @i HARITE-SE
de acordo com a finalidade de seu uso, nos termos da Lei Complementar n2 2.158/2007.

RESTRICOES AO EXERCICIO DA ATIVIDADE NO LOCAL INDICADO:

» 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 contaminacdo do aquifero
subterraneo, nos termos do artigo 23 da Lei n® 2.157/2007.

» Atividade permitida no local indicado, desde que disponha da Certid3o de Uso do Solo compativel, nos termos da Lei
Complementar n® 1.246/2001 e Lei Complementar n® 2.158/2007.

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

\
LICENCIAMENTO INTEGRADO
Secretaria de Estado da Satide / Vigilancia Sanitaria

O processo de licenciamento para este 6rgio ndo foi solicitado ou ainda estd em andamento. E necessario que o interessado
conclua o pedido.

acretaria de Estado da Seguranca Publica / Corpo de Bombeiros

O processo de licenciamento para este 6rgio néo foi solicitado ou ainda esta em andamento. £ necessério que o interessado
conclua o pedido.

Secretaria de Estado do Meio Ambiente / CETESB

TIPO DE DOCUMENTO NUMERO DE LICENCA DATAEMISSAO  VALIDADE

LICENCIAMENTO 2114385 11/01/2022 INEXISTENTE
MUNICIPALIZADO

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

» Declaro que a atividade ndo sera instalada e/ou realizada em APM (Area de Protecio aos Mananciais) / APRM (Area de
Prote¢do e Recuperacdo de Mananciais).

» Declaro gue, para o exercicio da atividade, ndo ocorrera, sem manifestagdo especifica da CETESB: 1.Corte de drvores nativas
isoladas; 2. Supressdo de vegetacdo nativa; 3. Intervencdo em Areas de Preservacdo Permanente (APP); 4. Movimentacio de
terra acima de 100 m? (cem metros clbicos); 5. Intervencio em Areas de Varzea para fins agricolas.

FORAM PRESTADAS AS SEGUINTES MANIFESTACOES:

» Conforme asinformagdes prestadas pelo interessado, o empreendimento desenvolverd
atividade constante do Anexo | da Deliberacdo 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.

Secretaria da Agricultura / Coordenadoria de Defesa Agropecuaria

DATA EMISSAOQ PROTOCOLO DE BAIXO RISCO CNAE
11/01/2022 2660-4/00
FORAM PRESTADAS AS SEGUINTES DECLARACOES:

» Declaro que as atividades que realizo para este protocolo ndo sdo de dmbito de gestdo no sistema de Gestdo de Defesa Animal
e Vegetal (GEDAVE) pela Coordenadoria de Defesa Agropecudria (CDA) da Secretaria de Agricultura e Abastecimento (SAA).

PAGINA [2] DE [3]



Prefeitura de Ribeirdo Preto

O processo de licenciamento para este érgio ndo foi solicitado ou ainda esta em andamento. E necessario que o interessado
conclua o pedido.
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CAILXA

CAIXA ECONCOMICA FEDERAL

Certificado de Regularidade
do FGTS - CRF

Inscricdo:  62.413.869/0001-15
Razido0 Social:GIGANTE RECEM NASCIDO LTDA EPP

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

A Caixa Economica Federal, no uso da atribuicdo 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 situagao regular perante o
Fundo de Garantia do Tempo de Servico - FGTS.

O presente Certificado ndo servira de prova contra cobranga de
quaisquer deébitos referentes a contribuicbes e/ou encargos devidos,
decorrentes das obrigagGes com o FGTS.

Validade:24/11/2022 a 23/12/2022

Certificagao Namero: 2022112401272260158900
Informacdo obtida em 25/11/2022 08:27:30

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




CERTIDAO NEGATIVA DE DEBITOS TRABALHISTAS

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

CNPJ: 62.413.869/0001-15

Certid3o n°: 32834833/2022

Expedigdo: 30/09/2022, as 12:25:37

Validade: 29/03/2023 - 180 (cento e oitenta) dias, contados da data
de sua expedigdo.

Certifica-se gque GIGANTE RECEM NASCIDO LTDA. (MATRIZ E FILIAIS),
inscrito(a) no CNPJ sob o n° 62.413.869/0001-15, NAO CONSTA como
inadimplente no Banco Nacional de Devedores Trabalhistas.
Certiddo emitida com base nos arts. 642-A e 883-A da Consolidacgédo
das Leilis do Trabalho, acrescentados pelas Leis ns.® 12.440/2011 e
13.467/2017, e no Ato 01/2022 da CGJT, de 21 de janeiro de 2022.
Os dados constantes desta Certiddao sdao de responsabilidade dos
Tribunais do Trabalho.

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

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

Certiddo emitida gratuitamente.

INFORMAGCAO IMPORTANTE

Do Banco Nacional de Devedores Trabalhistas constam os dados
necessarios a identificag¢do das pessocas naturais e juridicas
inadimplentes perante a Justiga do Trabalho quanto as obrigcagdes
estabelecidas em senten¢ga condenatdédria transitada em julgado ou em
acordos judiciais trabalhistas, inclusive no concernente aos
recolhimentos previdencidrios, a honorarios, a custas, a
emolumentos ou a recolhimentos determinados em lei; ou decorrentes
de execugdo de acordosgs firmados perante o Ministério PGblicc do
Trabalho, Comissdo de Conciliac¢do Prévia ou demais titulos que, por
disposigdo legal, contiver forga executiva.
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TRIBUNAL DE JUSTICA DO ESTADO DE SAO PAULO
CERTIDAO ESTADUAL DE DISTRIBUIGOES CIVEIS

CERTIDAO N°: 1715210 FOLHA: 111

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

A Diretoria de Servigo Técnico de Informacgdes Civeis do(a) Comarca de Sdo Paulo -
Capital, no uso de suas atribuigdes legais,

CERTIFICA E DA FE que, pesquisando os registros de distribuicdes de PEDIDOS DE
FALENCIA, CONCORDATAS, RECUPERAGOES JUDICIAIS E EXTRAJUDICIAIS, anteriores a
09/11/2022, verificou NADA CONSTAR como réu/requerido/interessado em nome de; ******# e

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

H 1A= B s e L e e et e e
pedido de certidao.

Esta certidao ndo aponta ordinariamente os processos em que a pessoa cujo nome foi
pesquisado figura como autor (a). Sdo apontados os feitos com situacdo em tramitagéo ja
cadastrados no sistema informatizado referentes a todas as Comarcas/Foros Regionais e Distritais
do Estado de Sao Paulo.

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

Esta certiddo considera os feitos distribuidos na 1? Instancia, mesmo que estejam em
Grau de Recurso.

Nao existe conexdo com qualquer outra base de dados de instituicdo publica 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 & de responsabilidade exclusiva do
destinatario da certiddo.

A certiddo em nome de pessoa juridica considera os processos referentes a matriz
as filiais e podera apontar feitos de homénimos ndo qualificados com tipos empresariais diferentes
do nome indicado na certiddo (EIRELI, S/C, SIS, EPP, ME, MEI, LTDA).

Esta certidao so tem validade mediante assinatura digital.

Esta certidao & sem custas.

Séao Paulo, 10 de novembro de 2022.

0061720155 ARATE
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T ] — PODER JUDICIARIO
LS | TRIBUNAL DE JUSTIGA DO ESTADO DE SAO PAULO

CORREGEDORIA GERAL DA JUSTICA

A CORREGEDORIA GERAL DA JUSTICA — DICOGE 1 CERTIFICA, atendendo solicitacdo
formulada por GIGANTE RECEM NASCIDO LTDA, inscrita no CNPJ sob n° 62.413.869/0001-15, para fins
de CONCORRENCIA PUBLICA/LICITAGAO PUBLICA/OUTRAS FINALIDADES, que as Unidades a seguir
relacionadas prestam os Servicos Extrajudiciais de Tabelido de Notas, Tabelido de Protesto de Letras e
Titulos, Registro de Imoveis, Registro de Titulos e Documentos e Civil de Pessoa Juridica e Registro Civil

das Pessoas Naturais na COMARCA DE RIBEIRAO PRETO:

|+ 19TABELIAO DE NOTAS DA COMARCA DE RIBEIRAO PRETO
' =  Avenida 9 de Julho - n® 1189 - 14015170
Responsavel: LEANDRO LEONE ;
+  2°TABELIAO DE NOTAS DA COMARCA DE RIBEIRAQ PRETO
o Avenida Professor Jodo Fiusa - n® 970 - 14025320
Responsavel: DANIEL PAES DE ALMEIDA
+  3°TABELIAO DE NOTAS DA COMARCA DE RIBEIRAO PRETO
' = Avenida Costabile Romano - n® 2900 - 14096275
Responsavel: MARILIA REATO SILVA DE SOUSA |
«  4° TABELIAO DE NOTAS DA COMARCA DE RIBEIRAO PRETO
Avenida Independéncia - n® 1441 - 14025380
Responsavel: JOSE ROBERTO DE ALMEIDA GUIMARAES
‘ « 5° TABELIAO DE NOTAS DA COMARCA DE RIBEIRAO PRETO
Rua Mariana Junqueira - n® 484 - 14015010
Responsavel: INEZ FALEIROS MACEDO ‘
+  1° TABELIAQO DE PROTESTO DE LETRAS E TITULOS DA COMARCA DE RIBEIRAO

PRETO
o Rua General Osorio - n° 1462 - 14010000
Responsavel: JOSE PAULO PICCOLOTTO NACCARATO
‘ .+ 29 TABELIAO DE PROTESTO DE LETRAS E TITULOS DA COMARCA DE RIBEIRAO

| PRETO
@ Avenida Nove de Julho - n° 1110 - 14025000

Acesse https://extrajudicial.tjsp.jus.br/certidac/originalidade para consultar a originalidade deste documento. 683878410



~© Responsavel: LUIZ CARLOS TELLES NUNES ' %_Z‘ﬁ |
» 19 OFICIAL DE REGISTRO DE IMOVEIS DA COMARCA DE RIBEIRAQ PRE
= Avenida Independéncia - n® 3840 - Térreo - 14026160
o Responsavel: FREDERICO JORGE VAZ DE FIGUEIREDO ASSAD |
«  2° OFICIAL DE REGISTRO DE IMOVEIS DA COMARCA DE RIBEIRAO PRETO \
= Avenida Antonio Diedericshen, - n°® 400 - Edificio Metropolitan - 14020250
° Responsavel: MARI LUCIA CARRARO
« OFICIAL DE REGISTRO DE TIiTULOS E DOCUMENTOS E CIVIL DE PESSOA
JURIDICA DA COMARCA DE RIBEIRAQ PRETO ‘
© Avenida Costabile Romano - n® 967 - 14096380
Responsavel: NELSON LUIS MILANETTO
« OFICIAL DE REGISTRO CIVIL DAS PESSOAS NATURAIS E TABELIAO DE NOTAS
DO DISTRITO DE BONFIM PAULISTA DA COMARCA DE RIBEIRAO PRETO
Rua Dana Iria Alves - n® 207 - 14110000
©  Responsavel: HIROKO KOBAYASHI DE MORAES .
+ OFICIAL DE REGISTRO CIVIL DAS PESSOAS NATURAIS E TABELIAO DE NOTAS |
DO MUNICIPIO DE GUATAPARA DA COMARCA DE RIBEIRAO PRETO ‘
Rua Herminio Felix Bomfim - n® 180 - 14115000
Responsavel: RICARDO MARTINI LACRETA '
» OFICIAL DE REGISTRO CIVIL DAS PESSOAS NATURAIS E DE INTERDICOES E

TUTELAS DO 1° SUBDISTRITO DA SEDE DA COMARCA DE RIBEIRAQ PRETO |
Rua Visconde de Inhauma - n® 1315 - a - 14010100

> Responsavel: Oscar Paes de Almeida filho
+ OFICIAL DE REGISTRO CIVIL DAS PESSOAS NATURAIS DO 2° SUBDISTRITO DA |
SEDE DA COMARCA DE RIBEIRAQ PRETO ‘
Rua Coronel Luiz da Cunha - n® 669 - 14050040 !
© Responsavel: Leonardo Munari de Lima |

* OFICIAL DE REGISTRO CIVIL DAS PESSOAS NATURAIS DO 3° SUBDISTRITO DA

SEDE DA COMARCA DE RIBEIRAO PRETO |
o Rua Paraiba - n® 513 - 14080020

Responséavel: Antonio Emesto Rodini Luiz ) |

MAIS. O referido é verdade e da fé. S&o Paulo, 10 de Novembro

de

Acesse https://extrajudicial.tisp.jus.br/certidao/originalidade para consultar a originalidade deste documento. 683878410



MINISTERIO DA FAZENDA
SECRETARIA DA RECEITA FEDERAL DO BRASIL
SISTEMA PUBLICO DE ESCRITURACAO DIGITAL - Sped Versao: 9.0.1

RECIBO DE ENTREGA DE ESCRITURACAO CONTABIL DIGITAL

IDENTIFICACAQ DO TITULAR DA ESCRITURACAO
NIRE CNPJ
35209136269 | 62.413.869/0001-15

NOME EMPRESARIAL
GIGANTE RECEM NASCIDO LTDA,

IDENTIFICACAQ DA ESCRITURACAQ

FORMA DA ESCRITURACAO CONTABIL ‘EPERiODO DA ESCRITURACAOQ

o0 Diario e — S Ee— 01/01/2021 a 31/12/2021
NATUREZA DO LIVRO NUMERO DO LIVRO T
LIVRO DIARIO ) 3z

IDENTIFICAGAQ DO ARQUIVO (HASH)
AF.E1.29.FE.D9 44.53.A3.54.3C.C5.F3,B2.72 2A 20.EC.28.9B.BC

ESTE LIVRO FOI ASSINADO COM OS SEGUINTES CERTIFICADOS DIGITAIS:

L Ne SERIE DO RESPONSAVEL
QUALIFICAGAO DO SIGNATARIO CPFICNPJ NOME hosbetinio el VALIDADE oy
. JOSE CIRIERO  454386946095639823  20/05/2021 a
Gonichista 74820443887 COMES 74820443887 2 20/05/2022 o
GIGANTE RECEM FE——
Pessoa Juridica (e-CNPJ ou e-PJ)  62413869000115 NASCIDO 508163859522426059 'y sim
LTDA:62413869000115
NUMERO DO RECIBO: Escrituragao recebida via Internet
AF.E1.29.FE.D9.44.53.A3.54.3C.C5.F3. pelo Agente Receptor SERPRO
B2.72.2A.20.EC.28.9B.BC-6

em 09/05/2022 as 09:34:31

73.C3.54.A9.A3.73.4B 62
77.E9.5F.42.97.BD.EA.4E

Considera-se autenticado o livro contabil a que se refere este recibo, dispensando-se a autenticacao de que trata o art. 39 da Lei n® 8.934/1994.
Este recibo comprova a autenticagaoc.

BASE LEGAL: Decreto n? 1,800/1996, com a alteragao do Decreto n® 8.683/2016, e arts. 39, 39-A. 39-B da Lei n* 8.934/1994 com a altera¢ao da
Lei Complementar n® 1247/2014.

Confira os dados do ato em: hitps://selodigital.fjpb.jus.br ou Consulte o Documento em: hitps://lazevedobasios.not.br/documento/77611205220329194534

Autenticagao Digital Codigo: 77611205220329194534-1 :
Data: 12/05/2022 15:25:29 [ &
Valor Total do Ato: RS 3,02 |
Selo Digital Tipo Normal C: AMY39672-Q79U;

O presente documento digital foi conferido com o original e assinado digitalmente por ADAUTO JOSE FERNANDES RIBEIRO, em quinta-feira, 12 de maio de 2022 16:06:15 GMT-03:00, CNS: 06.870-0 - Cartério Azevédo

Bastos - 1° Oficio de Registro Civil das Pessoas Naturais e de Interdictes e Tutel/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 autenticacéo no Tabelionato de Nolas. Provimento n® 100/2020 CNJ - artigo 22.
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l TERMOS DE ABERTURA E ENCERRAMENTO £ '
Entidade: GIGANTE RECEM NASCIDO LTDA. :
Periodo da Escrituracao: 01/01/2021 a 31/12/2021 CNPJ: 62.413.869/0001- :
Numero de Ordem do Livro: 32

o Azevédo

s g m—

- Carld

i
4

S Smma = e . = e e - ~

TERMO DE ABERTURA

Nome Empresarial GIGANTE RECEM NASCIDO LTDA.
NIRE 35209136269

CNPJ 62.413.869/0001-15

Numero de Ordem 32

Natureza do Livro LIVRO DIARIO

F* Aicipio RIBEIRAO PRETO

Data do arquivamento dos atos 8102/1890

constitutivos

Data de arquivamento do ato de
conversac de sociedade simples em
sociedade empresaria

Data de encerramento do exercicio social 31122021

Quantidade total de linhas do arquivo

T 70449
digital
TERMO DE ENCERRAMENTO

Nome Empresarial GIGANTE RECEM NASCIDO LTDA.
Natureza do Livro LIVRO DIARIO
Numero de ordem 32
P - .

antidade total de linhas do arquivo 0440

al
Data de inicio 01/01/2021
Data de término 31/12/2021

Este documento é parte integrante de escrituragao cuja autenticagao se comprova pelo recibo de namero
AF.E1.29.FE.D9.44 53.A3.54.3C.C5.F3.82.72.2A.20.EC.28.9B.BC-6, nos termos do Decreto n® 8.683/2016.

Este relatério foi gerado pelo Sistema Publico de Escrituragao Digital -~ Sped

Versao 9.0.1 do Visualizador Pagina 1 de 1

Canfira os dados do ato em: hitps://selodigital.fjpb.jus.br ou Consulte o Documento em: hitps: //azevedobastos.noLbridocumento/77611205220329194534

Autenticagao Digital Cédigo: 77611205220329194534-2 ’ Cartorio Azevédo Bastos
Data: 12/05/2022 15:25:29 Av. Presidente Epitacio Pessoa - 1145
Vator Total do Ato: RS 5,02 X Bairre dos Exteds, Jode Pessos - PO

Selo Digital Tipo Normal C: AMY38673-0VKN; B raatonien i s ) Ve S et Gl

Bastos - 1° Oficio de Registro Civil das Pessoas Naturais e de Interdigdes e Tutel/PB, nos termos da medida provisoria N. 2.200-2 de 24 de agosto de 2001. Sua autenticidade devera ser confirmada no enderego

O presente documento digital foi conferido com o original e assinado digitalmente por ADAUTO JOSE FERNANDES RIBEIRO, em quinta-feira, 12 de maio de 2022 16:06:15 GMT-03:00, CNS: 06.870
eletrdnico www.cenad.org.br/autenticidade. O presente documento digital pode ser convertido em papel por meio de autenticagdo no Tabelionato de Notas. Provimento n® 100/2020 CNJ - artigo 22.
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BALANCO PATRIMONIAL

Entidade GIGANTE RECEM NASCIDO LTDA

Periodo da Escnturacao: 01/01/2021 a 31/12/2021 CNPJ: 62.413.869/0001-15
Numero de Qrdem do Livre: 32

Periodo Selecionado: 01 de Janeiro de 2021 a 31 de Dezembro de 2021

Descricao Nota Saldo Inicial Saido Final

ATIVO RS 4 61636527 RS 8.707.120.54
ATIVO CIRGULANTE RS 4.125,083.04 RS 8.207.882.75
DISPONIVEL RS 1,408 058 19 RS 4.774 606,38
CAIXA RS 824 226,12 RS 501 (20,96
BANCOS CONTA MOVIMENTO RS 4779.35 AS 189 588,84
e e rRANCERAR O RS 869.052.72 RS 4084 086,58
CLIENTES RS 1101324 36 RS 1,700.536.47
DUPLICATAS A RECEBER A5 1191.324.36 AIS 1.700.535,47
QOUTROS CREDITOS RS 136.427.00 RS 3.526.00
ADIANTAMENTOS A FORNECEDORES RS 130 427,00 RS 3.526.00
ADIANTAMENTO A EMPREGADOS AS0.00 RS 0,00
TRIBUTOS A RECUPERAR A$ 3.487.54 RS 18.97
TRIBUTOS A REGUPERAR RS 248754 A3 1897
TRIBUTOS A COMPENSAR HS 0,00 R$ 362452
TRIBUTOS A COMPENSAR S 0,00 R$ 360452
ESTOQUE RS 1.206 085 82 FS 1,725,482 41
MERCADORIAS, PRODUTOS E INSUMOS RS 1298 08580 R81725:82 41
ATIVO NAO-CIRCULANTE RS 400 982 23 RS 589 757.70
ATIVO REALIZAVEL A LONGO PRAZO RS 11.409.70 RS 6140870
OUTROS CREDITOS AS 11.408.70 RS 81.£00.70
OUTROS CREDITOS R$ 0.00 AS 0.00
OUTROS CREDITOS RS$ 0,00 RS 0.00
IMOBILIZADO RS§ 47957253 RS 527 848,00
BENS £ DIREITOS EM USO RS 502.187.24 S 858.863,03
D‘&S;_nggaﬁt‘wss- AMORT. E AS (22 614.71) RS (431 114.04)
PASSIVO RS 461036527 AS 8707 140,54
PASSIVO CIRGULANTE RS 1507 916,48 RS 3.801.881.72
EXIGIVEL A CURTO PRAZO RS 1507 916 48 AS 380188172
EMPRESTIMOS E FINANCIAMENTOS A5 705 214,53 AS 1.498.202,77
FORNECEDORES RS 544.625,70 AS 1.388.978,74
ng\ﬁ&‘:\fgf:l:“m““'sn E RS 28.643.07 RS 5.320,62
n's'é%?fﬁs & CONTRBUICORS A RS 13235214 RS 862.082.93
OBRIGACOES SOCIAIS RS 17.016.87 RS 16 365,60
ADIANTAMENTOS A CLIENTES RS 76.148.96 AR5 25237097
CONTAS A PAGAR RS 301440 F$ 0.00
PASSIVO NAO-CIRCULANTE RS 240 703.08 S 216,450, 42
PASSIVO EXIGIVEL A LONGO PRAZO RS 24070306 RS 216.330.42
PARCELAMENTOS FISCAIS AS 240.703,00 RS 216.430.42
PATRIMONIO LIQUIDO AS 2,807 745,73 RS 4.779.028,40
CAPITAL SOCIAL RS 300.000,00 RS 300.000.00
CAPITAL SUBSCRITO RS 300.000,00 RS 300.000.00
RESERVAS DE CAPITAL AS 25.400.80 RS 25.460.89
RESERVAS DE CAPITAL RS 25 460.89 RS 25.460,89
RESERVAS DE LUCROS AS 2511 322.28 RS 4,422 804.95
RESERVAS DE LUCROS RS 2511.322.28 AS 4422804 85
LUCROS OU PHEJUIZOS ACUMULADOS RS 30.902.50 AS 3096256
LUCROS OU PREJUIZOS ACUMULADOS RS 30.062.58 RS 30962 56

Este documento é parte integrante de &échmcéoéna alﬁ;ﬂtw&o se mﬁmm pelo recibo oe numero
AF E1.29.FE.D9.44 53,A3.54.3C.C5.F3 B2.72.2A 20.EC 28.98.BC-6. nos lemos do Decreto 1 8.6832016.

Este relatdrio foi gerado pelo Sistema Plblico de Escrituragao Digital - Sped
Versao 9.0.1 do Visualizador Pagina 1 de 1

Autenticagao Digital Codigo: 77611205220329194534-3 o " N Cartério Azevédo Bastos
Data: 12/05/2022 15:25:29 [ 4 : Av. Presidente Epiticio Pessoa - 1145
Valor Total do Ato: RS 5,02 Bairro dos Estado, Jode Pessoa - PB

Selo Digital Tipo Normal C: AMY39674-84MZ; gl ek ar i sregnmein o

Confira os dados do ato em: hitps:i/selodigital.tipb.jus.br ou Consulle 0 Documento em: hitps:/lazevedobastos.nol.br/documento/77611205220329194534
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O presente documento digital foi conferido com o original e assinado digitalmente por ADAUTO JOSE FERNANDES RIBEIRO, em quinta-feira, 12 de maio de 2022 16:06:15 GMT-03:00, CNS: 06.870-0 - Cartério
Bastos - 1° Oficio de Registro Civil das Pessoas Naturais e de Interdicdes e Tutel/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 autenticagdo no Tabelionato de Notas. Provimento n° 100/2020 CNJ - artigo 22.



DEMONSTRAGAO DE RESULTADO DO EXERCICIO i

Entidade: GIGANTE RECEM NASCIDO LTDA. .ﬁ/ &
Periodo da Escrituragio: 01/01/2021 a 31/12/2021 CNPJ: 62.413.869/0001-15 P oL
Numero de Ordem do Livro: 32 Fl . 'é g
Periodo Selecionado: 01 de Janeiro de 2021 a 31 de Dezembro de 2021 —— —:_. 3 3
— » TN T
—mg
—aan == - . — - g«
Descricao Saldo anteriot Saldo atual o
RECEITA BRUTA R$ 9.536.309.90 AS 19.605.302.67 § E
RECEITA BRUTAS DE VENDAS AS$ 9534.935,90 AS 19.605.302.67 % §
RECEITA DE PRESTACAD DE SERVICOS RS 1.374,00 H$ 0.00 = B
(- DEDUGOES RS (1,641 615.26) RS (5.022.506.76) 2 «3
MERC‘AB&@E‘S'OLUC“O DEVENDADE RS (148.836.00) RS (141.273,00) = %
o OD(l-JlT[c—)nsoEvoq.uCAO DE VENDA DE RS (101.068.10) RS (2:208.386.00) § g
() (4 COFINS RS (179.483.72) RS (411534 27) = ]
(-) (-} ICMS S/'OUTRAS SAIDAS RS (1.276.16) RS (3.948.77) o %‘
{) (-} ICMS S/VENDAS AS (796.230.48) RS (1621 832.50) c -g
) 1P AS (411.098.04) RS (812.294 52) g -
(1185 RS (34.35) RS 0.00 it
(-1 {-) PIS RS (38.888.15) AS (89.165.76) E 5‘
-} {-) SUBSTITUICAO TRIBUTARIA RS (0.00) RS (89.87) g8
ICMS S/DEVOLUCAQ DE VENDAS R$ 21.617.55 HS 159,356.94 g 2
IP| SDEVOL. VENDAS RS 13.683.19 RS 106.663,99 o %
RECEITA LIQUIDA RS 7 804 694,64 RS 12.582.795 91 a3
) CMV RS (3.822 562.51) RS (8.086 214.72) 3 o
(-) CUSTOS DOS PRODUTOS VENDIDOS RS (3.419.275,66) RS (5854644 87) _g ;}
R TR B MERCACORIAS RS (403.306.85) RS (2.231.569,85) X
() CUSTO DOS PRODUTOS VENDIDOS RS (454 721 36) RS (1.158.959.94) £ g
{-) MATERIAL APLICADO RS (90.100.93) RS (739.311,16) a '
) MAO-DE OBRA DIRETA RS (404 120.43) RS (419.648.78) E o
LUCRO BRUTO RS 3577.890,77 RS 5.337.621.25 o ﬁ
{-) DESPESAS OPERACIONAIS RS (1.617.000.04) HS (1.930.288.34) g §
() DESPESAS ADMINISTRATIVAS AS (1.617.000,04) A5 (1.930.288.34) o 3
() DESPESAS COM PESSOAL RS (191.261.00) RS (212.673.40) 25
oD - G E RS (511 439.60) RS (773.049,89) é %
(-) DESPESAS ADMINISTRATIVAS AS (853 528.21) A$ (860.787,07) $ £
{-) DESPESAS FINANCEIRAS RS (60.771.23) R$ (83.777.98) 03
RECEITAS FINANCEIRAS S 37.598,01 5 51.189.96 9 @
RECEITAS FINANCEIRAS RS 37.598,01 £551.189.96 g %
OUTRAS RECEITAS OPERACIONAIS RS 36.610,31 5 69.648.30 T
VARIACOES MONETARIAS RS 5.461.45 RS 0.00 g E.
RECUPERACAO DE DESPESAS RS 28.630.79 RS 65.789,19 g o
OUTRAS RECEITAS RS 1.260,94 RS 383,32 % )
OUTRAS RECEITAS OPERACIONAIS RS 1.257.13 RS 3.475.79 2 2
RESULTADO OPERACIONAL A$ 2.035.099.08 RS 3.528.171.17 a2
(-) DESPESAS NAQ OPERACIONAIS RS (0.00) RS (915,88) :.E’ @
(-} DESPESAS NAO DEDUTIVEIS R$ (0.00) RS (915.88) 87
RESULTADO ANTES DO IR E CSL RS 2035,089.05 RS 3.527,255.29 e g
(-) PROVISOES PARA IR E CSL RS (188.416.02) RS (449.265,12) g é
(-} CONTRIBUICAQ SOCIAL RS (74.232.52) RS (165 419.40) o @
{-) MPOSTO DE RENDA RS (114.183.50) AS (283.845.72) E ‘g
LUCRG LIQUIDO DO EXERCICIO RS 1.846.683,03 RS 3077.990.17 -cg” E
2 o ﬁ
Este documento é parte integrante de escrituragao cuja autenticagao se comprova pelo recibo de numero £ 8
AF.E1.29.FE.D9.44.53.A3.54.3C.C5.F3.82.72.2A.20 EC.28.98.BC-6. nos termos do Decreto n® B.683/2016. g ‘§
o
Este relatdrio foi gerado pelo Sistema Publico de Escrituragao Digital - Sped a 2
Versao 9.0.1 do Visualizador Pagina 1 de 1 S :
80
2D
o
£ 3
8 2
0
& e
Confira os dados do ato em: https://selodigital.tipb.jus.br ou Consulle ¢ Docu em: hitps://a; dob nol.bridocumento/77611205220329194534 § J,
Autenticagao Digital Cédigo: 77611205220329194534-4 Cartorio Azevédo Bastos % ‘%
Data: 12/05/2022 15:25:29 Av. Presidonte Epitdcio Pessoa = 1145 O m

{ Bairre dos Extedo, Jode Pesava - P8
5 (B3) 3244-5404 - ric@az: nOLEr  \lner
hitps:liazevadobastos.not.br

Valor Total do Ato: RS 3,02
Selo Digital Tipo Normal C: AMY39675-SFC1;

CARTORIO

eletrBnico www.cenad.org.br/autenticidade. O presente documento digital pode ser convertido em papel por meio de aulenticacao no Tabelionato de Notas. Provimento n° 100/2020 CNJ - artigo 22.
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Empresa: GIGANTE RECEM NASCIDO LTDA.
CNPJ: 62.413.869/0001-15

Folha: 001
Nimero livro: 0032

Notas Explicativas

Contexto Operacional - Informagdes Gerais: Gigante Recém Nascido Ltda.

¢ uma empresa de quotas por responsabilidade limitada com sede em Ribeirdo Preto, SP, Brasil, e tem como
principal atividade a fabricacdo. comércio atacadista, importacdio e exportacdo de aparelhos e equipamentos
cletromédicos, moveis com predominancia de metal, instrumentos, materiais, utensilios ¢ mobilidrios (para
uso médico. hospitalar. odontolégico. veterinario e correlatos e laboratorios em geral) maquinas industriais,
produtos, artefatos ¢ artigos para esporte ¢ fitness. Comércio atacadista de proteses, artigos de ortopedia e
colchoaria. maquinas para uso médico hospitalar ¢ equipamentos de informdtica. Prestacdo de servigos
correlatos a atividade comercial. tais como reparagido. manutengdo, instalagdo, assisténcia téenica, locacio
(sem operador) e comodato. Deposito de mercadorias de terceiros.

Declaragio de Conformidade: "As demonstragdes financeiras foram elaboradas de acordo com as praticas
contabets adotadas no Brasil e nas normas emitidas pelo Conselho Federal de Contabilidade (CFC), as quais
abrangem a Legislagio 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 estio apresentadas em
conformidade com as priticas adotadas no Brasil (BR GAAP), que compreendem as Disposigoes da Lei das
Sociedades por Agdes. (11.638/07) e Pronunciamentos Contédbeis - CPC. aprovados pelo Conselho Federal de
Contabihidade - CFC."

Caixa ¢ Equivalentes de Caixa: correspondem aos valores de caixa, depositos bancarios de livre
movimenta¢do ¢ investimentos tempordrios 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 ¢ o valor liquido realizado. O custo ¢
determinado usando-se o método de média ponderada movel.

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 31/12/2021 ¢ de R$ 300.000.00,

Ribeirdo Preto. SP., 30 de Abril de 2.022.

CRCAVERMLE i b
Assinado de forma digital por
JOSE C'RlERO JOSE CIRIERD PEREIRA VERNILE PEREIRA
VEZONO:13877158870 e 70n0:13877158870
GOMES:74820443887 SoMes aszodsite) -
. Dados: 2022.05.10 11.26:59 0300

Jos¢é Ciriero Gomes Gigante Recém Nascido Ltda.
Tee. Contabil Erica Vernile Pereira Vezono
CRC : ISP094268/02 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:/iselodigital.jpb.jus_br ou Consulte © Documento em: hitips: /lazevedobasios.noLbr/documento/77611205220329194534

g Autenticagio Digital Cédigo: 77611205220329194534-6 g Cartorio Azevédo Bastos

o Data: 12/05/2022 15:25:30 5 Av. Presidente Epiticio Pessoa - 1145

g Valor Total do Ato: R$ 5,02 \ B (aa;mwf':"'""f""mh

€ Selo Digital Tipo Normal C; AMY39677-QVZC; N v/ 3 ML usovidotiiados ACHr i

O presente documento digital foi conferido com o original e assinado digitalmente por ADAUTO JOSE FERNANDES RIBEIRO, em quinta-feira, 12 de maio de 2022 16:06:15 GMT-03:00, CNS: 06.870-0 - Cartério Azevédo
Bastos - 1° Oficio de Registro Civil das Pessoas Naturais e de Interdigdes e Tutel/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 digilal pade ser convertido em papel por meic de autentica¢ao no Tabelionato de Notas. Provimento n® 100/2020 CNJ - artigo 22.
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ANALISE DE DEMONSTRATIVOS CONTABEIS ATRAVES DE INDICES. COM DADOS OBTIDOS DO BALANGO DE 31/12/2021

Ativo Circulante 8.207.882.75|
Ativo R. L. P. 61.409,70
Passivo Circulante 3.801.681,72
Exigivel a L. P. 216.430,42
Liquidez Geral 2,06
(AC+ARLP/PC+ELP)

Ativo Circulante 8.207.88275
Passivo Circulante 3.801.681,72
Liquidez Corrente 2.116*
[(acrPe)

Alivo Total 8.797.140,54]
Fassivo Circulante 3.801.681,72
Exigivel a Longo Prazo 21643042
Solvéncia Geral 2,19)
(AT/IPC+ELP)

Passiva Tolal 8.797.140,54
Patniménio Liquido 4.779.028.40
Passivo Total 8.797.140,54
|Risco Financeiro 0,46
(PT- PLIPT)

Passivo Circulante. 3.801.681,72
Exigivel a LP. 216.430 42
Alivo Total B.797.140,54
Grau de Endividamento 0,46
[(PC+ELPIAT)

Lucro Operacional 3.077.990,17)
Prejuizo Operacional

Receila Liquida Operacional 14.582.795 91
|Margem Operacional 0,21
|(Lo/RLO)

Ribeirdo Preto, 30 de abril de 2.022.

ERICA VERNILE Assinadi de foima diggtal JOSE CIRIERO Assinado de forma digital poc

PEREIRA por ERICA VERNILE PEREIRA GOMES:748204438 :Z:éﬂ::?ouua:

VEZONQ:13877158870 VEZONCG:13877 158870 v e e
87 030

GIGANTE RECEM NASCIDO LTDA José Ciriero Gomes

Erica Vernile P. Vezono Contador - CRC 1SP094268/0-2

Socia Administradora
RG 18.294.531-5 SSP/SP

Gigante Recém-Nascido Lida
Rua Martins Pena. 93 - Campos Eliscos - CEP 14080-620.
Ribeirdo Preto/SP - Fone/Fax: (16) 3969-1000
E-mail: comercial | @ gigante.com.br ou licitacao@ gigante conubr
CNPI: 62.413.869/0001-15 1E: 582.245.178/115.

Confira os dades do alo em: hitps-//selodigital.tjpb.jus.br ou Consulte o Documento em: hitps://azevedobasios.not.br/d Wol77611205220329164534

Autenticacdo Digital Codigo: 77611205220329194534-7 Cartorio Azevédo Bastos
Data: 12/05/2022 15:25:30 Av. Presidente Epitacio Pessoa - 1145
Valor Total do Ato: RS 5,02 Bairro dus Estads, Joso Feasos - B

Selo Digital Tipo Normal C: AMY38878-F088; R o mnacr. Vil gt

CARTORIO

O presente documento digital foi conferido com o original e assinado digitalmente por ADAUTO JOSE FERNANDES RIBEIRO, em quinta-feira, 12 de maio de 2022 16:06:15 GMT-03:00, CNS: 06.870-0 - Cartorio Azevédo

Bastos - 1° Oficio de Registro Civil das Pesscas Naturais e de Interdigoes e Tutel/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® 1 00/2020 CNJ - artigo 22.



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

. v e ————————

COMARCA DE JOAO

Av, Epitacio Pessoa, 1145 Bairro dos Estados 58030-00, Jodo Pessoa PB
Tel.: (B3) 3244-5404 / Fax. (B83) 3244-5484
http:/fwww.azevedobastos.not.br
E-mail: cartorio@azevedobastos.not.br

DECLARAGCAO DE SERVICO 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 atribuicio de autenticar e reconhecer firmas da Comarca de Jo&o Pessoa Capital do Estado da Paraiba. em virtude de Lei, etc...

DECLARQ ainda que, para garantir transparéncia e seguranga juridica de todos os atos oriundos da atividade Notarial & Registral no Estado da Paraiba, foi
instituido pela da Lei N° 10.132, de 06 de novembro de 2013, a aplicago ocbrigatoria de um Selo Digital de FiscalizagZo Extrajudicial em todos ¢s atos de
notas e registro, composto de um cadigo Unico (por exemplo: Selo Digital: ABC12345-X1X2) e dessa forma, cada autenticagdo processaca pela nossa
Serventia pode ser verificada e confirmada tantas vezes quanto for necessario atraves do site do Tribunal de Justica do Estado da Paraiba. enderego
¥ “licorregedoria.tjpb.jus.briselo-digitall.

A autenticacdo 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, 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 artige 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
digitalizagao 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 Cadigo de
Autenticacdo Digital' ou na referida sequéncia, podera ser reproduzido em papel ou em qualguer outro meio fisico.

Esta DECLARACAO foi emitida em 18/05/2022 12:29:10 (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 contenco 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 htips://autdigital. azevedobastos.not.br e informe o Codigo de
Autenticagao Digital

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

'Codigo de Autenticagdo Digital: 77611205220329194534-1 a 77611205220329194534-7

3 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, Provimento CGJ N° 003/2014 e Provimento CNJ N° 100/2020.

O referido & verdade, dou fé.

CHAVE DIGITAL

00005b1d734fd94f05712d69fe6bc05bEB47cch1c6cBaeeech885316a922¢ca248ff313faalae77161d90123c6439315bb7d2aabbaB2i719801926e4p073332817f
367281bba%91bd682d613522a67949a

Presidéncia da Republica l c I -
Casa Civil BraS“
Medida Provisénria N° 2.200-2,
W 2 de 24 de agosto de 2001 3 :
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CONSELHO REGIONAL DE CONTABILIDADE DO ESTA A?’@Jt/b“'

CERTIDAO DE REGULARIDADE PROFISSIONAL

O CONSELHO REGIONAL DE CONTABILIDADE DO ESTADO DE SAO PAULO CERTIFICA que a
organizacao contabil identificada no presente documento encontra-se em situacdo REGULAR neste
Regional, apto ao exercicio da atividade contdbil nesta data, de acordo com as suas prerrogativas
profissionais, conforme estabelecido no art. 25 e 26 do Decreto-Lei n.0 5.295/46.

Informamos que a presente certiddo ndo quita nem invalida quaisquer débitos ou infracGes 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.

r‘q CONSELHO REGIONAL DE CONTABILIDADE DO ESTADO DE SAO PAULO
¥ 4 Certiddo n®; 2022/111814
CF‘c Nome: ORGANIZACAO CONTABIL SAQ PEDRO LTDA.
Registro: SP-015823/0-6 CPF/CNP3: 60.255.130/0001-05
/@ \Validade: 26/12/2022

cﬁc,._ » Finalidade: Comprovagdo de Registros

Titular / Socios / Responsaveis Técnicos

Rey.:iro Nome Cat. Responsabilidade
15P181437/0-2 Antonio Sergio Petian TC Socio Gestor
1SP094268/0-2 Jose Ciriero Gomes TC Socio Gestor

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

Controle: 5693.4523.2524.0955

https:/fonline.cresp. org. br/icomumffiscalizacao/certidao/modelo_2012.aspx?numero_cert=0570550570570560560560630560597 1M
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CONSELHO REGIONAL DE CONTABILIDADE DO ESTADO DE SAO PAULO

CERTIDAO NEGATIVA DE DEBITOS
N2 2022/111811

O CONSELHO REGIONAL DE CONTABILIDADE DO ESTADO DE SAQ PAULO certifica que ofa)
profissional id entificado(a) no presente documento encontra-se em dia com seus débitos
perante o CRC.

IDENTIFICACAO DO REGISTRO
NOME..............  JOSE CIRIERO GOMES
REGISTRO .......  15P094268/0-2
CATEGORIA ...  TECNICO EM CONTABILIDADE
CPF ...cccevveeeenr 748.204.438-87

A presente CERTIDAO ndo quita nem invalida quaisquer débitos ou infracdes que,
posteriormente, venham a ser apurados pelo CRCSP contra o referido registro.

A falsificacdo deste documento constitui-se em crime previsto no Codigo Penal Brasileiro,
sujeitando o autor a respectiva a¢do penal.

Emissdo: S3o Paulo, 27/09/2022 as 08:02:24

valido até:  26/12/2022

Codigo de Controle:  1276.4523.2522.0751

Para verificar a autenticidade deste documento, consulte o site do CRCSP.



CONSELHO REGIONAL DE CONTABILIDADE DO ESTADO DE SAO PAULO

CERTIDAO DE HABILITACAO PROFISSIONAL
N2 2022/111810

O CONSELHO REGIONAL DE CONTABILIDADE DO ESTADO DE SAO PAULO certifica que o(a)
profissional identificado(a) no presente documento encontra-se habilitado para o exercicio da
profissdo contabil.

IDENTIFICACAO DO REGISTRO
NOME..............  JOSE CIRIERO GOMES
REGISTRO ....... 1SP094268/0-2
CATEGORIA ...:  TECNICO EM CONTABILIDADE
CPF .coeeieeeer - 748.204.438-87

A falsificacdo deste documento constitui-se em crime previsto no Codigo Penal Brasileiro,
sujeitando o autor a respectiva acdo penal.

Emissdo: Sdo Paulo, 27/09/2022 as 08:01:23

Valido ate: 26/12/2022

Codigo de Controle:  6261.4523.2528.0656

Para verificar a autenticidade deste documento, consulte o site do CRCSP.




GOVERNO DO ESTADO DA BAHIA
1 Secretaria da Saude do Estado da Bahia (SESAB)
1% Superintendéncia de Atengao Integral a Saude (SAIS)
“ Coordenagao de Estruturagao de Servigo de Saude (CESS)

E_

ATESTADO DE CAPACIDADE COMERCIAL

RAZAO SOCIAL GIGANTE RECEM NASCIDO LTDA-EPP
ENDERECO Rua Martins Pena, 93 - Bairro Campos Eliseos
CEP 14080-620

CNPJ] 62.413.869/001-15

TELEFONE (16) 3969-1000

DATA DO ATESTADO 10/01/2020

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 Autorizagbes 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
119.004.00410/2014 | 06/10/2014 I_ 3272 T ~ BERCO AQUECIDO GRN |- 33
119.004.00382/2014 06/10/2014 | 3273 e BERCO AQUECIDO GRN | 02
19.004.00415/2014 06/ 10/2014 | 3274 [ BERCO AQUECIDO GRN | 01
119.004.00518/2014 06/ 1_0]2_(_)_1_4_ 3277 . BERGCO AQUECIDO GRN { 10
I 19. 004 1.00687/2014 19/ 12/2701744 379 | BERGO AQUECIDO GRN | 25
119.004.00697/2014 | 09/12/2019 | 3384 | BERCO AQUECIDO GRN L
[19.( 004 00044/2015 | 16/05[2015 3596 | ~ BERCOAQUECIDOGRN 10
1 19.004.00076/2015 | MJ}QLQUIS‘T 3740 | BERCO AQUECIDO GRN | 60
119.004.00607/2018 | 27/08/2018 | 5567 | BERGO AQUECIDO GRN -
1_9_0940_0521/2018 . 20/06/2018 | __5;4_54 B ~ BERGO AQUECIDO GRN |30
19 00400948/2018 | 01/10/2018 # 5622  BERGO AQUECIDO GRN | 03
19 004. 0@54,[2_9_19 | 19/03/2019 - 5854 ~ BERGO AQUECIDO GRN | 20
'19, 00400267/2015 | 23/05/2019 5958 | BERCO AQUECIDO GRN r 01
119.00400600/2014 | 09/12/2014 l 3381 ‘ COLUNA OFTALMOLOGICA | 01
119.004.00396/2018 | 15/06/2018 | 5440 | COLUNA OFTALMOLOGICA .10
119.00400284/2017 | 22/06/2017 [ 4533 |  CADEIRA PARA EXAME GRN 08
119.004.00405/2017 | 22/06/2017 | 4561 l ~ CADEIRA PARA EXAME GRN | 01
119.004.00443/2017 1(1/07'/391_7'_'L 4619 |  CADEIRA PARA EXAME GRN | 01
19 004 00885!2018 24/10/2018 | 5647 ﬁ CADEIRA PARA EXAME GRN \ 01

anica 400 Plataferma © Lado B enltn Asmenrstratyo da Balvl - Salvador Batva CEP 41 750-M
0w ST S goN B

Caonfira os dados do ato em: hitps /iselodigital.tjpb.jus.br ou Consuite o Documento em: hitps: Jlazwadobaslos.m!.brldowmamuﬂ?mz&oazt15557?6749

Autenticagdo Digital Codigo: 77612603211556776749-1 4 Cartorio Azevédo Bastos
Data: 26/03/2021 17:10:19 [ % Av. Presidente Epiticlo Pessoa - 1145
Valor Total do Ato: RS 4,66 s Bairro dos Estado, Jodo Pessoa - P8
Selo Digital Tipo Normal C: ALH82761-37ID; / 3 e T b eRe . L b

CARTORIO

O presente documento digital foi conferido com o ariginal 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 - 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 agoslo de 2001. Sua autenticidade devera ser confirmada no enderego eletrénico

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



GOVERNO DO ESTADO DA BAHIA

Secretaria da Saiude do Estado da Bahia (SESAB)
Superintendéncia de Atengao Integral a Saude (SAIS)
Coordenagao de Estruturagao de Servico de Saude (CESS)

Os equipamentos foram vistoriados ALCEN e aceito. Este Atestado é exclusivamente
para a verificacdo 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 especificacdo

1

/
q
/1

/ il / [z,
PR ]

Roberto Jorge Pereira
Coordenacgao CFsstGRp

Jassicon Queiroz dos Santos

Superintendente da SAIS

T* Averca 400 Fimtaliema & Lafo £ - Coniro ASmnistiatvo 0a Bama - Saivado-Gama CEP 41 75030
Sitg voww 1au3e Da Qov br

Confira os dados do alo em: htips://selodigital.jpb.jus.br ou Consulte o Documento em: hlipsrﬂazev_equastosnu!.brIdwumenluf??s12603211555775745
3 Autenticagao Digital Codigo: 77612603211556776749-2 b, N \ ;_ Cartorio Azevédo Bastos

Data: 26/03/2021 17:10:19 38, = Av. an mmu -1:::

Valor Total do Ato: RS 4,66 Ly & Bairro Pessoa

Selo Digital Tipo Normal C: ALH92762-ANS5X; .

CARTORIO

IRA DE ALENCAR, em sexta-feira, 26 de margo de 2021 17:25:58 GMT-03:00, CNS: 06.870-0-1° OFIC.IO DE
séria N. 2.200-2 de 24 de agosto de 2001. Sua autenticidade devera ser confirmada no endereco eletrbnico

O presente documento digital foi conferido com o original e assinado digitalmente por DANILLO PINTO OLIVE

TAS/PB, nos lermos da medida provi
REGISTRO CIVIL DAS PESSOAS NATURAIS E TABELIONATO DE NO ! : » . :
www.cenad.org.br/autenticidade. O presente documento digital pode ser convertido em papel por meio de autenticagao no Tabelionato de Notas. Provimento n

¢ 100/2020 CNJ - artigo 22.



ESTADO DA PARAIBA
CARTORIO AZEVEDO BASTOS
. FUNDADO EM 1888
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDICOES E TUTFLAS
PESSOA

. i P
REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL E} S A

COMARCA DE JOAO

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

T"‘".‘Z

-
= &

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, Interdigées e Tutelas
com atribuigdo de autenticar e reconhecer firmas da Comarca de Jodo Pessoa Capital do Estado da Paralba, em virtude de Lei, etc...

DECLAROQ 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 aplicagao obrigatéria de um Selo Digital de Fiscalizagao Extrajudicial em todos os atos de
notas e registro, composto de um codigo 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
" licorregedoria.tjpb.jus.br/selo-digital/.

A autenticacio 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, Unica e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a este Cartdrio.

Nesse sentido, declaro que 2 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
digitalizagao 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
Autenticagdo Digital' ou na referida sequéncia, podera ser reproduzido em papel ou em qualguer outro meio fisico.

Esta DECLARACAO foi emitida em 30/03/2021 11:49:44 (hora local) através do sistema de autenticagao digital do Cartdrio Azevédo Bastos. de acordo
com o Art. 19, 10° e seus §§ 1° e 2° da MP 2200/2001, como também, o documento eletrénico autenticado contende o Certificado Digital do titular do
Cartaric Azevédo Bastos, podera ser salicitado diretamente a empresa GIGANTE RECEM NASCIDO LTDA - EPP ou ao Cartério pelo enderego de e-mail
autentica@azevedobastos.not.br Para informagoes mais detalhadas deste ato, acesse o site https:/autdigital. azevedobastos.not.br e informe ¢ Codigo de
Autenticagao Digital

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

‘Coédigo de Autenticagao Digital: 77612603211556776749-1 a 77612603211556776749-2
?|_egislagbes Vigentes: Lei Federal n® 8.935/94, Lei Federal n® 10.406/2002, Medida Provisoria n® 2200/2001, Lei Federal n® 13.105/2015, Lei Estadual n°
B.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

00005b1d734fd9410572d691e6bc05bd9103343f3be3377c4446b3bbfbfd883666a8794 3bb472c861151811c68a13be8a3aal3bdbb91c6a2407876a287935f0713
67281bba%1bd682d613522a67949a

Presidéncia da Repablica l c '

Casa Cial Brasil

Medida Provisoria N° 2.200-2,
de 24 de 3gosto de 2001 = = :>

i



SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
GERENCIA DE SERVICOS GERAIS
Avenida da Paz, 978- Jaragud, Maceid-AL, CEP, 57022-050
Fone: (82) 3315-1133 - CNPJ.:12.200.259/001-65

ATESTADO DE CAPACIDADE TECNICA

A SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE DE ALAGOAS - SESAU, inscrita no CNPJ n°.
12.200.259/0001-65, atesta para os devidos que a empresa Gigante Recem Nascido Ltda
EPP, inscrita no CNPJ. 62413.869/0001-15, forneceu a esta empresa os
equipamentos/materiais abaixo listados:

~ Equipamento @ = Modelo | Quantidade | Nota Fiscﬂ
BERCO AQUECIDO GRN NEOSOLUTION - LEITO 1 6144
BERCO AQUECIDO GRN | NEOSOLUTION - LEITO | 3 6145
- BERCO AQUECIDO GRN NEOSOLUTION - LEITO | 8 6359
BERCO AQUECIDO GRN | NEOSOLUTION - LEITO | 3 6358
BERCO HOSPITALAR GRN | GIGABABY | INOX | 20 6358

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 fornecimento atendeu as exigéncias estabelecidas, assim como Assisténcia Técnica,
sendo que, os mesmos continuam em bom funcionamento, mesmo apos periodo decorrido.

Nao havendo até a presente data nada que os desabone.

Maceio, 03 de dezembro de 2019

[

MARINALDO-ROCHA JUNIOR

ASSESSOR TECNICO
~MAT. 1503-2

Confira os dados do ato em: https//selodigital.tjpb.jus.br ou Consulte ¢ Documento em: hitps://azevedobastos.not.bridocumento/77612603219537268216

Autenticagao Digital Cédigo: 77612603219537268216-1
Data: 26/03/2021 17:03:59

Valor Total do Ato: RS 4,66

Selo Digital Tipo Normal C: ALH82757-97VC;

Cartorio Azevédo Bastos
Av. Presidente Epltacio Pessoa - 1145
Bairre dos Bstado, Jodo Pessce - PB
{83) 3244-5404 - cartorio@azevedobastos.nothr  yipes aze de M. Cavalcanti
https:ifazevedobastos.not.br Tiudar

CARTORIO

CNJ: 08,8700

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 autenlicidade devera ser confirmada no endereco eletronico

O presente documento digital foi conferido com o original e assinado digitalmente por MARIAH NEPOMUCENO AZEVEDO, em sexta-feira, 26 de margo de 2021 17:09:50 GMT-03:00, CNS: 06.870-0 - 1° OFICIO DE
www.cenad.org.br/aulenticidade. O presente documento digital pode ser convertido em papel por meio de autenticacdo no Tabelionato de Notas. Provimento n® 100/2020 CNJ - arligo 22.



REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAIBA
CARTORIO AZEVEDO BASTOS

i
- ———
Eat ol e

. FUNDADO EM 1888 ¥
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDICOES E TUTELAS DA RCA DE JOAO
PESSOA

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

DECLARAGAO DE SERVIGO DE AUTENTICAGAO DIGITAL

O Bel. Véalber 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 & Registral no Estado da Faraiba, foi
instituldo pela da Lei N° 10.132, de 06 de novembro de 2013, a aplicagdo obrigatdria de um Selo Digital de Fiscalizagdo Extrajudicial em todos os atos de
notas e registro, composto de um codigo Unico (por exemplo: Selo Digital: ABC12345-X1X2) e dessa forma, cada autenticaclo processada pela nossa
Serventia pode ser verificada e confirmada tantas vezes quanto for necessario através do site do Tribunal de Justicza do Estado da Paraiba. enderego
4 /lcorregedoria.tjpb.jus.br/selo-digital/.

A autenticacéo 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, Unica 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
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 Codigo de
Autenticacao Digital' ou na referida sequéncia, podera ser reproduzido em papel ou em qualquer outro meio fisico.

Esta DECLARACAQ foi emitida em 30/03/2021 11:48:45 (hora local) através do sistema de autenticacio 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 Cartdrio 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
Autenticagao Digital

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

'Codigo de Autenticacdo Digital: 77612603219537268216-1
? 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 & verdade, dou fé.

CHAVE DIGITAL

00005b1d7341d94105712d691eBbcD5bd910334313be3377c4446b3bbfbfd8830d67 7b60f0a29f7e2dbab239baf227014624bf04df2e98d 3ed0cf9293a309008713
67281bbag1bd682d613522a67949a

Presidéncia da Republica l c l
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de 16 de abril de 1999, certificamos que a empresa abaixo identificada esta autorizada a funcionar em todo territério

MINISTERIO DA SAUDE

tim

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitiria
Geréncia Geral de Inspegio, Monitoramento da Qualidade, Controle e F iscalizag¢do
de Insumos, Medicamentos e Produtos, Propaganda e Publicidade

CERTIFICADO

AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESA N°. 1022874

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

nacional para o exercicio das atividades a seguir discriminadas:

CEP:

CNPJ:  62.413.869/0001-15

Razfio Social: GIGANTE RECEM NASCIDO LTDA - EPP

Autorizacdo concedida por publicagio em DOU por meio da Portaria: 43 de 14/04/1994

Autorizagdo/MS: 1022874 Data Publicagio: 15/04/1994

Endere¢o: RUA MARTINS PENA, N°93
Bairro: CAMPOS ELISIOS
Municipio: RIBEIRAO PRETO

14080-620

Validade do Certificado: INDETERMINADO

CLASSE E ATIVIDADES:

UF: SP

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

Gerente-Geral Substituta de Inspecio, Monitoramento da Qualidade, Controle e Fiscaliza¢fo de

Brasilia, 21 de fevereiro de 2014

O va -

FLAVIA NEVES ROCHA ALVES

Insumos, Medicamentos ¢ Produtos, Propaganda e Publicidade

S.LLA. Trecho 05. Area Especial 37. Bloco B / Brasilia (DF) - CEP 71.205-050 - hitp//www.anvisa.gov br
Este Certificado s2mente seri vilide quando apresentar o selo seco da ANYISA

Confira os dados do ato em: hitps-//selodigital.tipb.jus.br ou Consulta o Documento em: hips'//azevedobastos.nol.br/documento/77611507210457298322
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Autenticacio Digital Cédigo: 77611507210457298322-1
Data: 15/07/2021 11:45:59

Valor Total do Ato: RS 4,66

Selo Digital Tipo Normal C: ALT87217-UDIS;

2 Cartorio Azevédo Bastos

) 3 Av. Presidente Epiticio Pessoa - 1145
|
=

Bairro dos Estado, Jodo Pessoa - PB
3 m)m-umnb:mw Valber
il htips:llazevedobastos.not.

O presente documento digital foi conferido com o original e assinado digitalmente por LADY DIANA REGIS DE OLIVEIRA, em quinta-feira, 15 de julho de 2021 11:47:07 GMT-03:00, CNS: 06.870-0 - 1° OFICIO DE

REGISTRO CIVIL DAS PESSOAS NATURAIS E TABELIONATO DE NOTAS/PB, nos termos da medida provisaria N. 2.200-2 de 24 de agoslo de 2001. Sua autenlicidade devera ser confirmada no endereco eletrnico

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



DECLARACAO DE SERVICO DE AUTENTICACAO DIGITAL https://api.autdigital azevedobastos not.br/declaracac/7761150721045...

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
PESSOA

Av. Epitacio Pessoa, 1145 Bairro dos Estados 58030-00, Jodo Pessoa PB
Tel.: (83) 3244-5404 / Fax: (83) 3244-5484
http:/Mww.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 atribuigao de autenticar e reconhecer firmas da Comarca de Jodo Pessoa Capital do Estado da Paraiba, em virtude de Lel, etc...

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

instituido pela da Lei N° 10.132, de 06 de novembro de 2013, a aplicag3o obrigatéria de um Selo Digital de Fiscalizag@o Extrajudicial em todos os atos de

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

Serventia pode ser verificada e confirmada tantas vezes quanto for necessario através do site do Tribunal de Justica do Estado da Paralba, endereco
5./lcorregedoriatjpb.jus. br/selo-digital/.

A autenticagio 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, unica 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
digitalizagdo dos documentos fisicos, garantindo perante este Cartario 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 Coédigo de
Autenticacdo Digital' ou na referida sequéncia, podera ser reproduzido em papel ou em qualquer outro meio fisico.

Esta DECLARACAQ foi emitida em 15/07/2021 11:50:36 (hora local) através do sistema de autenticagao 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 contenda o Certificado Digital de 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 informacgées mais detalhadas deste ato, acesse o site hitps://autdigital. azevedobastos.not.br e informe o Cadigo de
Autenticacdo Digital

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

‘Codigo de Autenticag&o Digital: 77611507210457298322-1

2| egislagbes Vigentes: Lei Federal n° 8.935/94, Lei Federal n° 10.406/2002, Medida Provisoria 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 referide & verdade, dou fé.

CHAVE DIGITAL

D0005b1d734fd94f057f2d69feBbc05b999a4b6142d3877e1127e7569e3e0c92ed31d8698e93b1dbd521b863cf06d0eaef203d5090d2316e7172180c3eb0 70371
367281bba91bd682d613522a6794%a
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Sistema Estadual de Vigilincia Sanitaria
Prefeitura Municipal de RIBEIRAO PRETO

LICENCA SANITARIA - VIGILANCIA SANITARIA

N°CEVS: 354340218-266-000005-1-5 DATA DE VALIDADE: 27/10/2023
N° PROCESSO: 17.1997.001047-2 W
N° PROTOCOQOLO: 030410/2020 Data do Protocolo: 05/10/2020
SUBGRUPO: FABRIL

AGRUPAMENTO: INDUSTRIA DE PRODUTOS PARA A SAUDE

. 2660-4/00 FABRICAGAO DE APARELHOS ELETROMEDICOS E ELETROTERAPEUTICOS E
ATIVIDADE ECONOMICA-CNAE:  EqjipAMENTOS DE IRRADIACAO

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 CONSELHO REGIONAL: CrF
N° INSCR. CONSELHO PROF: UF: sp

RESPONSAVEL TECNICO: ANDRE LUIS APARECIDO ADOLPHO

CPF: 26755891878 CONSELHO REGIONAL: CREA
N° INSCR. CONSELHO PROF: 5062622389 UF: sp

RESPONSAVEL TECNICO SUBSTITUTO: CLAYTON ANDRE DOS SANTOS

CPF: 26672068864 CONSELHO REGIONAL: CREA

N°® INSCR. CONSELHO PROF: 5061591003 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 —l
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 LICENGA DE FUNCIONAMENTO, SENDO QUE SEU (S) RESPONSAVEL(IS) ASSUME (M) CONHECER A LESISLAGAO
NITARIA VIGENTE E CUMPRI-LA INTEGRALMENTE, INCLUSIVE EM SUAS FUTURAS ATUALIZAGOES, OBSERVANDO AS BOAS PRATICAS

AFERENTES AS ATIVIDADES E OU SBRVIQOS PRESTADO, RESPONDENDO CIVIL E CRIMINALMENTE PELO NAO CUMPRIMENTO DE TAIS

EXIGENCIAS, FICANDO, INCLUSIVE, SUJEITO (8) AO CANCELAMENTO DESTE DOCUMENTO.

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

ATIVIDADES RELACIONADAS E DECLARAM ESTAR CIENTES DA OBRIGAC.ﬂO 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 deverd ser confirmada na pagina do Sistema de Informagdo em Vigiléncia
Sanitdria, no enderego: http://sivisa.saude.sp.gov.br/sivisa/cidadaoc/



i
[ Produtos Médicos
= | Produzido para atender as necessidades dos
i | profissionais de saude (Pronto socorro, Clinica, e UTI )

oferecendo praticidade, funcionalidade, durabilidade,
com design moderno e elegante.

Estrutura:

Construido em trés versdes; ago carbono com
tratamento anti-corrosivo e pintura eletrostatica (Epoxi),
Cromado ou Ago Inox todos em tubo de 1" pol. |
garantindo qualidade superior e prolongando

a vida util do produto.

Rodizios:
Possui quatro rodizios giratorios de
3" polegadas (dois com freio)

Leito:

Cuna em acrilico cristal (transparente), com trava
de segurancga oferecendo os movimentos de
trendelemburg, horizontal e proclive.

Dimensdes da Cuna:
21cm x 35 cm x 67cm (A x L x C) (aproximado).

Colchao:

Colchao com capa em material impermeavel,

7 atoxico, ndo alérgico, auto-extinguivel com abertura
57 = em um dos lados para desinfecgdo e sem costura.
' (3 cm espessura aproximado).

1\

, Dimensoes:
! 100cm x 50cm x 81cm (A x L x C) (aproximado).

Versdo com acessorios \ :
‘ado, Cromado ou Inox \ é
» Acessorios Opcionais:
* Bandeja Intermediaria com compartimentos.
4
@

* Bandeja Inferior em ago inoxidavel.
* Bandeja de conveniéncia com porta
mamadeira, sabonete, fralda e etc.

Versao basica ﬁ * Porta Papeleta e Porta mamadeira pintado,
b

Pintado, Cromado ou Inox cromado, Inox ou Acrilico.

* Bandeja Aramada inferior.

Observagao: As cores do rodizio e do equipamento, * Protecao frontal e traseiro contra chogues
podem variar de acordo com a necessidade do cliente. (parachoque).
* Suporte de soro com altura regulavel.
* Quatro Rodizios de 2" ou 4" pol. em

:--mn-! poliuretano (dois com freio).

Colchdo com espessura aproximada de Scm.
*Alga para locomogao simples ou dupla.

Rua Martins Pana, 93 - CEP 14080-620 - Ri

f s mercialia

i 1 Observagio: Para outras medidas ou
caracteristicas, consulte-nos. -

& * Bandeja inferior em ago pintado.

1668 - REVLO




Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

1ofl

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Nome da
Empresa

CNPJ

Produto

Detalhes do Produto

GIGANTE RECEM NASCIDO LTDA - EPP

62.413.869/0001-15 Autorizagdo

BERGCO HOSPITALAR GRN

Modelo Produto Médico

GIGABABY |; GIGABABY |; GIGABABY llI; GIGABABY IV,

Nome Técnico
Registro
Processo

Origem do
Produto

Classificagdo de
Risco

Vencimento do
Registro

Berco Hospitalar
10228740031
25351.241394/2012-67

e FABRICANTE: GIGANTE RECEM NASCIDO LTDA - EPP - BRASIL

| - BAIXO RISCO

VIGENTE

https://consultas.anvisa. gov.br/#/saude/25351241394201267/numeroReg...

1.02.287-4

Volitar

28/01/2020 15:54



INSTRUCOES DE USO

Gigante

Produtos Meédicos

Equipamento:
BERCO HOSPITALAR GRN®

Modelo:

Modelos: GIGABABY I, 1, lil e IV

GRN REF. REV
17072Gl 01

GRN REF. 17072GI - INSTRUCOES DE USO - BERCO HOSPITALAR GRN& - MODELOS GIGABABY 1,II, III E IV - REVO1 Pagina 1 de 28



INSTRUCOES DE USO

(MANUAL DO EQUIPAMENTO)

PARABENS!

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

Obrigado por escolher um produto Gigante.

GIGABABY II

~!| GIGABABY IV
1
/al

GRN REF. 17072GI - INSTRUCOES DE USO - BERCO HOSPITALAR GRN2 - MODELOS GIGABABY I,II, III E IV - REVO1 Pagina 2 de 28



ATENGAO

Para maior seguranca:
Leia e entenda todas as instrugdes contidas nesta Instrugao de Uso antes de instalar
ou operar este produto.

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

Este Manual foi redigido originalmente no idioma portugués.

ARN REF, 1707201 — INSTRUGOES DE USO ~ DERGO HOSFITALAR GRN2 — MODELOS GIGADADY X,IX, IXI E IV - REVO1 Pdgina 3 de 28
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Informac&es gerais i

Simbologia l/ g
1. Identificagéo 6
2. Fabricante 6
3. Descrigé@o do equipamento 7
3.1 Partes, acessorios, opcionais, material de consumo e apoio 7

3.1.1 Partes acompanhantes, material de apoio e consumo GIGABABY | 7

3.1.2 Partes acompanhantes material de apoio e consumo GIGABABY Il 8

3.1.3 Partes acompanhantes material de apoio e consumo GIGABABY 1| 9

3.1.4 Partes acompanhantes material de apoio e consumo GIGABABY IV 10

3.1.5 Acessorios disponiveis para os modelos GIGABABY LI, Il E IV 11
3.1.6 Acessorios disponiveis para os modelos GIGABABY I, 11, lll E IV 11
3.2 Especificagbes e caracteristicas técnicas 13

3.2.1 Classificagdo do produto segundo ANVISA 13

3.2.2 Classificagdo do produto segundo a MDD 93/42/EEC Anexo IX 13

3.2.3 Condigdes ambientais de operagao para funcionamento 13

3.2.4 Condigbes ambientais de transporte ou armazenamento 13

3.2.5 Caracteristicas fisicas do produto 14

4. Condigbes especiais de armazenamento, conservacao e/ou manipulagédo do produto 14
4.1 Armazenamento 14

4.2 Conservagao 14

4.3 Transporte 14

5. InstrugOes para uso do produto 15
5.1 Posigdes de trendelenburg, proclive, horizontal alta e baixa 15

5.2 Suporte de soro 15

5.3 Estabilidade mecanica 15

5.4 Relacao de partes, pecas e informacgdes técnicas 15

6. Adverténcias e/ou precaugdes 15
6.1 Adverténcias e/ou precaugdes na operagao 15
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INFORMACOES GERAIS

Atengao!
Este manual (Instrugbes de Uso) devera ser lido e compreendido por todos os usudfios do
equipamento, inclusive o pessoal de limpeza.
Em caso de duvidas, entrar em contato com o Departamento de Atendimento ao Cliente da Gigante
pelo telefone +55 (16) 3969-1000 ou fax +55 (16) 3969-1001 ou e-mail suporte@gigante.com.br.

| SIMBOLOGIA

Simbolo cuidado no transporte e 7" | Simbolo  de limite de temperatura para
armazenamento (fragil). . armazenamento e transporte

138 g e

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

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

Simbolo de posicionamento de transporte e \g
¥ X

Simbolo de identificagdo do fabricante

gl [

Simbolo de identificagdo da data de fabricagdo

R—
—p

; z Simbolo de proibido o descarte em lixo comum
armazenamento (sentido para cima)

.
~\
.

Simbolo necessidade de protegdo contra

umidade no transporte e armazenamento. Bimbdio do Glancao,

Consultar documentos acompanhantes.
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1. IDENTIFICAGAO

LI .
P.A
F
——

Nome técnico:

Berco Hospitalar

Nome comercial:

Bergo Hospitalar GRN®

GIGABABY |
GIGABABY I
Modelos comerciais:
GIGABABY III
GIGABABY IV
Marca: Gigante Recem-Nascido
Easponsave André Luis Aparecido Adolpho - CREA-SP N°. 5062622389
Técnico:

Registro ANVISA

10228740031

2. FABRICANTE:

Razao Social:

Gigante Recém-Nascido Ltda.

CNPJ:

62.413.869/0001-15

Inscrigao 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

Endereco
Administracao e
Vendas

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

Bairro: Campos Eliseos
Cidade: Ribeirdo Preto
Estado: Sao Paulo—-S.P
Pais: Brasil

Website: www.gigante.com.br
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O Bergo Hospitalar modelo GIGABABY foi desenvolvido com estrutura em material com tratamento anti-
ferruginoso, (tubo de %" ou 1 polegada) e estd disponivel em 3 versdes: ago inoxidavel, cromado ou pintado
(eletrostatica a p6), sem pontos aparentes de solda, todas resistentes as limpezas e desinfecgdes.

O compartimento do paciente possui cuna de acrilico transparente, que acomoda o colchéo, sendo este fabricado
com material plastico, biocompativel e auto-extinguivel.

Possui quatro rodizios que facilitam a movimentagdo quando necessério, com freios diantsiros ou traseiros, que
ndo permitem o deslocamento quando o bergo encontra-se em repouso.

Realiza as posigcoes de Trendlemburg e proclive mecanicamente através do acionamento de botdo fixado na
lateral do bergo, com trava de seguranca.

Possui os recursos opcionais: suporte para mamadeira, porta-papeleta de identificagdo do RN, bandejas
auxiliares, suporte para frasco de soro, al¢as para transporte, rodizios com e sem freio.

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

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

3. DESCRIGAO DO EQUIPAMENTO

3.1.1. PARTES, MATERIAL DE APOIO E MATERIAL DE CONSUMO GIGABABY |

GRN REF DESCRIGAO

91130 Bergo Hospitalar GRN - Gigababy |

1 - Cuna Acrilico Transparente
2—=Colchao

3 — Suporte da Cuna

4 — Conjunto Montagem
Carrinho

5 — Rodizio com Freio

6 — Rodizio Comum

7 — Conjuntos de Movimento

com Trava de Seguranca

MATERIAIS DE CONSUMO: GIGABABY | MATERIAIS DE APOIO: GIGABABY |
GRN REF DESCRIGAO GRN REF DESCRICAO
63396 Colchao de 3 cm 17072GlI Instrucdes de Uso
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3.1.2.PARTES, MATERIAL DE APOIO E MATERIAL DE CONSUMO GIGABMBY Il
GRN REF DESCRICAO Nt
91150 Bergo Hospitalar GRN — Gigababy Il

2 —Colchao

3 — Suporte da Cuna

4 — Conjunto Montagem Carrinho

5 — Rodizio com Freio

6 — Rodizio Comum

7 = Conjuntos de Movimento com

Trava de Seguranca

MATERIAIS DE CONSUMO: GIGABABY I

MATERIAIS DE APOIO: GIGAEABY I

GRN REF

DESCRIGAO

GRN REF

GRN REF

63396

Colchdo de 3 cm

17072GI

Instrugdes de Uso
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3.1.3. PARTES, MATERIAL DE APOIO E MATERIAL DE CONSUMO GIGABABY Il

GRN REF DESCRIGAO

91170 Bergo Hospitalar GRN — Gigababy Ill

1 - Cuna Acrilicc Transparente

2 — Colchao

3 — Suporte da Cuna

4 — Conjunto Montagem Carrinho
5 — Rodizio com Freio

6 — Rodizio Comum

7 — Conjuntos de Movimento com

Trava de Seguranca

MATERIAIS DE CONSUMO: GIGABABY IlI MATERIAIS DE APOIO: GIGABABY lli
GRN REF DESCRICAO GRN REF ‘GRN REF
63396 Colchao de 3 cm 17072GI Instrucdes de Uso
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3.1.4. PARTES, MATERIAL DE APOIO E MATERIAL DE CONSUMO GIGABABY IV (_)
GRN REF DESCRICAO
91190 Bergo Hospitalar GRN - Gigababy IV

{9 1 — Cuna Acrilico Transparente
2 — Colchao
3 — Suporte da Cuna
4 — Conjunto Montagem Carrinho

5 — Rodizio com Freio

6 — Rodizio Comum

; ,§ | >\ 7 — Conjuntos de Movimento com
| = 4 _,;_‘-’ | /_\\7 T d S
f‘f . ’W'( 6§ | rava de Seguranga
| Ty 7 e \\"/
(s) _;' 7 N A
o DI s N P
/8]
MATERIAIS DE CONSUMO: GIGABABY Il MATERIAIS DE APOIO: GIGABABY IV
GRN REF DESCRICAO GRN REF GRN REF
63396 Colchao de 3 cm 91155 91155

NOTA:

As listas de partes e pecas ou qualquer outra informagédo 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.
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3.1.5. Acessorios disponiveis para os modelos GIGABABY |, II, lli, IU
GRN REF DESCRICAO GRN REF DESCRICAO
91121 Bandeja de Aco Inferior 91131 Alca de Transporte para Bandeja
GRN REF DESCRIGCAO GRN REF DESCRICAO
Bandeja p/ Alga de Transporte
91122 Alca de Transporte Comum 91026 com compartimento para guarda
de materiais
o W
.‘/ Y R
NS N
'} = > ” // \\\
g & -\\\
N L
/ : ~ “ e
) _: -
~F [T~
GRN REF DESCRIGAO GRN REF DESCRICAO
92636 Bandeja Inferior em PSAI 91123 Protetor Frontal / Traseiro
. {/
v
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GRN REF DESCRIGAO GRN REF U DESCRICAO
Bandeja Intermediaria em material
91024 nao ferroso, com compartimentos 91125 Bandeja Tipo Grade
para guarda de materiais
GRN REF DESCRICAO GRN REF DESCRIGAO
91126 Suporte de Mamadeira 91127 Suporte de Papeleta/Ficha
7N
) ¢
| s‘
~. {
e
\ J
GRN REF DESCRIGAO GRN REF \ DESCRIGAO
Rodizio 3" ou 4" (com ou sem
91014 Suporte de Soro 91064 FBio8)
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GRN REF DESCRIGAO GRN REF DESCRK}AO
91128 Cuna com Profundidade de 275 mm 91129 Cuna em Acrilico Leitoso
f/ 4 ) - ) y -.\\\\
= // /I'( JJ '/,)'f l‘/ ll‘
"‘-.\\-\\ "/_.:'//V - " 7,-’. /;/ /'/ .‘
3.1.6. Opcionais disponiveis para os modelos GIGABABY |, Ii, lil, IV.
GRN REF DESCRIGAO
91011 Colchao de 5 cm

NOTA:

construido de acordo com a necessidade do cliente.

Acessorios em metal poderdo ser enviados com acabamento cromado, inox, pintado ou em material nao ferroso.
Acessorios em plastico poderdo ser confeccionados em PSAIl e Acrilico, bem como seu formato podera ser

As cores dos rodizios e do equipamento podem variar de acordo com a necessidade do cliente.

3.2. ESPECIFICAGOES E CARACTERISTICAS TECNICAS:

3.2.1. Classificagdo do produto segundo ANVISA:

Classe de Enquadramento

Classe | (Sujeito a Cadastramento)

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

Classe de Enquadramento Class |
Regra Rule 1
3.2.3. Condigdes ambientais de operagao para funcionamento:

Faixa de temperatura ambiente -5°C a +40°C

Faixa de temperatura ambiente recomendada
pela GRN®

+21°C a +26°C

Faixa de umidade relativa

10% a 95% (ndo condensante)

Faixa de pressdo atmosférica

700 hPa a 1060 hPa
{525 mmHg a 795 mmHg)

3.2.4. Condigoes ambientais de transporte ou armazenamento:

Faixa de temperatura ambiente de fransporte ou
armazenamentio

0°C a +55°C

Faixa de umidade relativa de transporte ou
armazenamento

0% a 90% (n&o condensante)

Faixa de pressao atmosférica de transporte ou
armazenamento

700 hPa a 1060 hPa
(525 mmHg a 795 mmHg)
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3.2.5.Caracteristicas Fisicas do Produto:

Largura 0,665 m
Colchao Profundidade 0,320 m

Altura 0,030 m

MODELO GIGABABY | | GIGABABY Il | GIGABABY lll | GIGABABY IV
Equipamento Largura 0,501 m 0,500 m 0,500 m 0,500 m

Profundidade 0,811 m 0,820 m 0,886 m 0,811 m

Altura 1,021 m 1,021 m 1,047 m 1,021 m

Largura 0,900 m 0,900 m 0,900 m 0,900 m
Embalagem Profundidade 1,000 m 1,000 m 1,000 m 1,000 m

Altura 0,280 m 0,280 m 0,280 m 0,280 m
Peso total liquido (sem acessorios) 18,9 Kg 19,3Kg 19,3 Kg 18,6Kg
Peso total bruto (sem acessorios) 22 4Kg 22.8Kg 22 .8Kg 22,1Kg
Peso total liquido (com acessorios) 26,6Kg 259 Kg 26,6Kg 25,9 Kg
Peso total bruto (com acessérios) 30,1Kg 29.4Kg 30,1Kg 29,4Kg

4. CONDIGOES ESPECIAIS DE ARMAZENAMENTO, CONSERVAGAO E/OU MANIPULAGAO DO
PRODUTO

4.1. ARMAZENAMENTO

. Manter em local protegido de chuva e sol direto, e em sua embalagem original.

o No caso de armazenamento de diversas caixas do equipamento embalado, o empilhamento maximo
devera ser conforme indicado no simbolo de empilhamento na embalagem (maximo 3 unidades).

4.2. CONSERVAGAO

« Evitar movimentos bruscos.

s Evitar impactos e pancadas com equipamentos moveis que podem ser fransportados proximo ao
equipamento.

» Transportar cuidadosamente o equipamento montado evitando colisbes.

« Utilizar o equipamento conforme especificado nas instrucbes de uso.

« Evitar raios solares diretos sobre o equipamento.

» Mantenha o equipamento limpo e desinfetado para a proxima utilizagdo.

¢« Nao permita que liquidos sejam inseridos no equipamento.

» Nao utilize solventes organicos como thiner para limpar o equipamento.

« Mantenha o equipamento em local limpo, longe de poeiras.

» Nunca utilize alcodis ou éteres nas partes e pegas de acrilico.

4.3. TRANSPORTE

. Durante o transporte evite vibragdes e impactos no equipamento
. N&ao deixe cair no chéo.

B No caso de transporte de diversas caixas do equipamento embalado, o empilhamento maximo devera ser
conforme indicado no simbolo de empilhamento na embalagem (maximo 3 unidades).
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5. INSTRUGOES PARA USO DO PRODUTO T

5.1. POSICOES DE TRENDELENBURG, PROCLIVE, HORIZONTAL ALTA E BAIXA

Estas posi¢cdes sdo conseguidas puxando o pino trava na lateral do bergo, posicionando o suporte da cuna e
soltando-0 em seguida.

5.2. SUPORTE DE SORO

« Dispositivo confeccionado em aco destinado a suportar os frascos de soro para
procedimentos medicos.

Carga maxima 2kg

5.3. ESTABILIDADE MECANICA

O equipamento esta livre de tombamento, quando posicionado scbre um plano inclinado de até 5°.

5.4. RELAGAO DE PARTES E PEGAS E INFORMAGOES TECNICAS

As listas de pegas ou quaisquer outras informacgbes necessarias estdo disponiveis e poderao ser fornecidos pela
Gigante, desde que necessarios para a manutengdo técnica do equipamento por parte do usuario e de comum
acordo entre as partes.

6. ADVERTENCIAS E/OU PRECAUGCOES

Este item da instrugdo de uso contém informagdes extremamente
/_\ importantes para garantir a seguranca e integridade do paciente, do usuario e

do equipamento.

- As acdes implementadas pelo Gerenciamento de Risco da GRN®, serdao
Mot tratadas principalmente neste item.
Leia com Atencgao!

6.1. ADVERTENCIAS E/OU PRECAUGOES NA OPERAGAO

6.1.1. Uso por pessoal qualificado

Este equipamento deve ser utilizado apenas por pessoal adequadamente treinado e sob a dire¢do de equipe
médica qualificada.

Quando né&o estiver em movimento, verifique o travamento dos rodizios, evitando assim movimentos indesejados.
\ Verificar o correto posicionamento do dispositivo de trava dos movimentos do leito (Trendlemburg, horizonta: e
pro-clive) com o objetivo de verificar se 0 mesmo esta corretamente encaixado no posicionador.

O uso de qualquer parte, acessorio ou material ndo especificado ou previsto nestas Instrucdes de Uso & de
inteira responsabilidade do usuario.

6.1.2. Monitoragdo do recém-nascido

A monitoracdo do recém-nascido pelo operador € essencial e € desaconselhavel deixar um recém-nascido
desatendido sobre o equipamento.

6.1.3. Cargas maximas admissiveis utilizadas no equipamento

As cargas maximas admissiveis sdo informadas individualmente:
Haste de Soro = 2Kkg
Leito do RN = 10kg

6.2. ADVERTENCIAS E/OU PRECAUGOES NA MANUTENGAO

Utilize somente acessorios e pecas originais Gigante para garantir o perfeito funcionamento e seguranca do
equipamento.
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6.3. ADVERTENCIAS E/OU PRECAUGOES NA LIMPEZA m——
Recomenda-se ndo usar produtos a base de alcoodis ou éter na limpeza das partes em acrilico, pois poderéao
danifica-las.

A limpeza do produto deve ser feita conforme procedimento descrito nas instrugdes de uso item 10.

6.4. ADVERTENCIAS E/OU PRECAUGOES NO TRANSPORTE E ARMAZENAMENTO

O produtoc deve ser armazenado ou transportado com empilhamento maximo de 3 unidades, assim como
protegido de umidade e calor.

Por ser um produto fragil, devem-se tomar os cuidados para nao deixa-lo cair no chao.
O transporte deve ser realizado sem o paciente.

7. DESEMPENHO DO EQUIPAMENTO

7.1. INDICAGAO, FINALIDADE OU USO A QUE SE DESTINA O PRODUTO

Indicagao: recém nascidos que se encontram em ambiente hospitalar.

Finalidade: O equipamento destina-se a hospedar o paciente por um curto periodo de tempo, até que
sejam realizados os procedimentos de rotina.

| 7.2. EFEITOS SECUNDARIOS OU COLATERAIS INDESEJAVEIS E CONTRA-INDICAGOES

| Nzo aplicavel

7.3. SEGURANCA E EFICACIA DO EQUIPAMENTO

O Berco Hospitalar é totalmente seguro e eficaz, pois foi projetado e fabricado seguindo um sistema da quaiidade
(1SO 9001:2008 e I1SO 13485:2003) e Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos Medicos (RDC 16 ANVISA).

Desde que mantidas (armazenadas) e conservadas conforme mencionados nesta Instrugdo de Uso, o
equipamento ndo perdera ou alterara suas caracteristica fisicas e dimensionais.

7.4. BIOCOMPATIBILIDADE DOS MATERIAIS QUE ENTRAM EM CONTATO COM O PACIENTE

As partes que entram contato com o paciente e usuarios sdo biocompativeis, pois o Bergo Hospitalar foi
projetado e fabricado com materiais padrbes, utilizados nas construgcdes de equipamentos eletromédicos e
testados de acordo com a ISO 10993-1.

8. INSTALAGAO OU CONEXAO A OUTROS PRODUTOS

O Bergo Hospitalar nao tem como finalidade ou uso a conexao direta com outros equipamentos.

Atencao: O uso de qualquer parte, acessorio ou material ndo especificado ou previsto nestas Instruges de Uso é
de inteira responsabilidade do usuario.
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9. INSTALAGCAO, MANUTENGAO CORRETIVA E PREVENTIVA

9.1. INSTALACAO

Ao receber o Bergo, retire-o de sua embalagem de forma cuidadosa para evitar queda acidental.

9.1.1. Montagem do Bergo — GIGABABY |

®

®® ©O00

LEGENDA
ITEM GRN REF DESCRICAO

1 91031 Cuna Acrilico Cristal para Bergo
2 82505 Porca “Cega %" BSW Cromada / Niquelada
3 63396 Colch&o para Berco GRN de 3 cm
4 91058 Ponteira Branca de PVC Interno @1 Pol.
5 91133 Quadro Esquerdo Desmontavel
6 91131 Quadro Direito Desmontavel
T 91135 Estrutura de Suporte Cuna Bergo Hospitalar
8 84056 Parafuso Cabeca Panela PH M5x10 ISO7045
9 91013 Espacadores BC Desmontavel
10 91136 Trava Longitudinal Estrutura Berco Hospitalar
11 84445 Parafuso Cabecga Panela PH M5x45 Inox
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9.1.2. Montagem do Bergo — GIGABABY Il Yeuaeiz E )
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LEGENDA
ITEM GRN REF DESCRIGAO
1 91031 Cuna Acrilico Cristal para Bergo
2 82505 Porca “Cega %" BSW Cromada / Niquelada
3 63396 Colchao para Bergo GRN de 3 cm
4 91058 Ponteira Branca de PVC Interno @1 Pol.
5 91135 Estrutura Suporte Cuna Berco Hospitalar
6 91136 Trava Berco Hospitalar
7 84056 Parafuso Cabega Panela PH M5x10 ISO7045
8 91013 Espacadores BC Desmontavel
9 91151 Quadro Direito Bergo Gigababy |l
10 91153 Quadro Esquerdo Bergo Gigababy |l

GRN REF. 17072GI - INSTRUGOES DE USO - BERGO HOSPITALAR GRN& - MODELOS GIGABABY 1,II, III E IV - REVO1 P&gina 19 de 28



Q

‘P,
FLS Al
S e

9.1.3. Montagem do Bergo — GIGABABY Il o

& WEOEE

LEGENDA
ITEM GRN REF DESCRIGAO
1 91171 Quadro Direito Bergo Gigababy Il
2 91135 Estrutura Suporte Cuna Bergo Hospitalar
3 91013 Espacadores BC Desmontavel
4 91173 Quadro Esquerdo Bergo Gigababy IlI
5 82505 Porca “Cega 4" BSW Cromada / Niquelada
6 91136 Trava Berco Hospitalar
7 84445 Parafuso Cabega Panela PH M5x45 Inox
8 91031 Cuna Acrilico Cristal para Bergo
9 91058 Ponteira Branca de PVC Interno @1 Pol.
10 63396 Colchao para Bergo GRN de 3 cm
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9.1.4. Montagem do Bergo — GIGABABY IV

OROXOIS

ONOIONS

SIOXOIOISICIONION0

LEGENDA
ITEM GRN REF DESCRICAQO
1 91031 Cuna Acrilico Cristal para Bergo
2 82505 Porca “Cega %" BSW Cromada / Niquelada
3 63396 Colchao para Bergo GRN de 3 cm
4 91058 Ponteira Branca de PVC Interno &1 Pol.
5 91135 Estrutura Suporte Cuna Bergo Hospitalar
6 91136 Trava Bergo Hospitalar
7 84056 Parafuso Cabeca Panela PH M5x10 ISO7045
8 91013 Espagadores BC Desmontavel
9 91191 Quadro Direito Bergo Gigababy IV
10 91193 Quadro Esquerdo Bergo Gigababy IV
11 91136 Trava Bergo Hospitalar
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9.2. MONTAGEM DE ACESSORIOS ( j

Ao receber o Bergo, retire-o de sua embalagem de forma cuidadosa para evitar queda acidental.

9.2.1. MONTAGEM DA HASTE DE SORO

A0 LEGENDA
# mem | GRN DESCRIGAO
REF
1 91130 | Bergo Hospitalar GIGABABY
2 84444 | Parafuso Cabega Redonda PHM5X25 Inox
3 91066 | Suporte da Haste de Soro BC

4 17117B | Manipulo Preto Pq. KTM 2013 %4"x12mm

5 91065 Haste de Soro BC

LEGENDA
GRN .-
ITEM REF DESCRICAO
1 91130 | Bergo Hospitalar GIGABABY
2 91147 | Para-choque Frontal GIGABABY 1 Pol.
Parafuso Autoatarraxante Cabega Pansla
3 | 84092 | piig 3x25mm - Zincado

9.2.3. MONTAGEM DA PORTA PAPELETA E PORTA MAMADEIRA

@ LEGENDA
N /® GRN -

\\/ ITEM | Ccr DESCRIGAO

| /.

@\ N 1 91130 | Bergo Hospitalar GIGABABY

e

ol
2 84100 Parafuso Autoatarraxante Cabeca Panela

3,9x9,5 mm — Inox

\ @ 3 91143 | Porta Papeleta Berco Hospitalar

4 91144 | Suporte de Mamadeira
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9.2.4. MONTAGEM BANDEJA BERCO HOSPITALAR

a.__w_gaxr“{.,__::

LEGENDA -/
GRN =
ITEM REF DESCRICAO
1 91130 | Bergo Hospitalar GIGABABY
2 81511 | Parafuso Cabecga Abaulada PH M5x45 Inox
3 91139 | Ponteira de Acabamento GIGABABY
4 91141 | Suporte da Bandeja GIGABABY
5 91145 | Bandeja Conformada GIGABABY
9.2.5. MONTAGEM DA ALCA E PORTA MAMADEIRA
LEGENDA
ITEM gg:;' DESCRICAO
<F
> O 1 91130 | Bergo Hospitalar GIGABABY
@ = ‘,/ > o 2 81512 | Parafuso PH M5x50 Bicromatizado
21 ® o 3 91139 | Ponteira de Acabamento GIGABABY
é{w o 4 91140 | Alga Tubular GIGABABY
5 91043 | Bandeja para BC — Porta Madeira e Fralda
9.2.6. MONTAGEM DO CESTO DE AGCO
LEGENDA
GRN A
ITEM REF DESCRICAO
1 91130 | Bergo Hospitalar GIGABABY
2 91142 | Cesto GIGABABY
LEGENDA
GRN -
ITEM REF DESCRIGAO
1 91130 | Bergo Hospitalar GIGABABY
2 81511 Parafuso Cabega Abaulada PH M5x45 Inox
3 91146 | Bandeja de Ago GIGABABY
4 | 82103 | Porca Sextavada M5
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9.2.8. MONTAGEM DA BANDEJA MOLDADA PARA BC

LEGENDA
b mem | SRY DESCRIGAO
Z 1 91130 | Bergo Hospitalar GIGABABY
W 2 81511 Parafuso Cabeca Abaulada PH M5x45 Inox
1 dbé © 3 91139 | Ponteira de Acabamento GIGABABY
GZ’ © 4 91141 | Suporte da Bandeja GIGABABY
5 92636 | Bandeja Moldada para BC

IMPORTANTE:

Deve-se proceder a inspe¢do geral: pintura, acrilico, rodizios, haste de soro, funcionamento, posigdes proclive -
trendelenburg, colch&o, manual, etc.

Somente utilize acessorios originais GRN®, pois eles foram dimensionados e projetados para atender as
necessidades do equipamento, sem comprometer a seguranca do paciente. A utilizacdo de pecas néo originais
GRN® ou adaptages podem comprometer a estabilidade do equipamento e conseqlientemente oferecer riscos
ao paciente e ao operador.

9.3. 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
Dificuldade de acionamento das . " Verificar a montagem do pino de
i Montagem irregular do Pino de | _. ;

posicbes de Trendlemburg e Ajuste ajuste de acordo com item §.1

Praoclive dessa instrucdo de Uso
Rodizios com freios acionados Destravar rodizios

Dificuldade para movimentar o | Rodizios com acumulo de sujeira Limpar rodizios

berco Falta de alinhamento das pecas | Solicitar Assisténcia Técnica para
que compode o Carrinho do bergo prover tratamento

NOTA:

Se realizados estes passos e o problema nao for solucionado, entre em contato com a Assisténcia Tecnica
Autorizada, cujos telefones e enderecos podem ser obtidos através do web site www.gigante.com.br ou afravés
do atendimento ao cliente na fabrica através do telefone: +55 16 3969 1000 ou fax +55 16 3969 1001.

9.4. MANUTENGCAO PREVENTIVA

A manutengao Preventiva devera ser feita periodicamente, conforme tabela abaixo, com o objetivo de:

« Verificar desgastes nos rodizios, pintura, etc.

« Verificar fixagdo dos parafusos utilizados no equipamento.

e \Verificagdo da conformidade com as especificagdes do produto.
A Manutenc@o Preventiva devera ser realizada exclusivamente pela Assisténcia Técnica Autorizada, cujos
telefones e enderegos podem ser obtidos através do web site www.gigante.com.br ou atraves do atendimento ao
cliente na fabrica através do telefone: +55 16 3969 1000 ou fax +55 16 3969 1001.
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9.4.1. Quadro de manutengdes recomendadas pela GRN i

ltem Periodo Tipo T UYExecutante
Colchéao 12 meses Substituicdo Assg?gr?g: ‘()BURN@
Rotulagens 12 meses Verificagao Asst;?::;g GRNE
Rodizios 12 meses Verificagdo Ass:if:r?;g GRN®
Limpeza e desinfecgdo do equipamento A cada t?:(:gadn: ::)aciente o;ﬁ?ﬁf&o Assg?:r?gz CC,SURN@

NOTA:

As listas de partes e pegas ou qualquer outra informagéo necessaria estéo disponiveis e poderao ser fornecidos
pela Gigante, desde que necessarios para a manutencdo técnica do equipamento por parte do usuario g de
comum acordo entre as partes.

9.5. CONSERVAGAO

« Evitar movimentos bruscos.

» Evitar impactos e pancadas com equipamentos moveis que podem ser transportados proximo ao
equipamento.

s Transportar cuidadosamente o equipamento montado evitando colisées.
e Utilizar o equipamento conforme especificado nas instru¢des de uso.

o Evitar raios solares diretos sobre o equipamento.

» Mantenha o equipamento limpo e desinfetado para a proxima utilizagao.
» N&o permita que liquidos sejam inseridos no equipamento.

s N&o utilize solventes organicos como thiner para limpar o equipamento.
s Mantenha o equipamento em local limpo, longe de poeiras.

¢ Nunca utilize alcodis ou éteres nas partes e pegas de acrilico

10. PROCEDIMENTOS ADICIONAIS PARA REUTILIZAGAO

O equipamento é reutilizavel em quantidades indeterminadas, ou seja, ilimitadas, necessitando apenas de
conservacdo, manutencdo preventiva e eventualmente manutencgéo corretiva.
Antes de cada utilizag&o, s@o necessarias a limpeza e desinfec¢cdo do mesmo.

10.1. RECOMENDAGOES PARA LIMPEZA E DESINFECCAO

A GRN® recomenda executar os procedimentos de limpeza profunda e desinfecgéo conforme descrito abaixc:

Ao receber o equipamento antes de sua utilizacao;

Entre trocas de pacientes;

Entre intervalos conforme especificado pelo fabricante;

N&o permitir que pessoas nao autorizadas realizem a limpeza e desinfecgdo dos materiais ou equipamentos em
questao.

Nao permitir o uso indevido bem como o mau uso dos materiais ou equipamentos em questdo durante a
desinfeccao.

Nao 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 seguidas as instrugdes recomendadas pelo fabricante.
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10.2. PROCEDIMENTO PADRAO PARA LIMPEZA GERAL

Recipiente para colocagao do produto (vidro ou plastico)

Materiais utilizados | Escova de limpeza
Luvas de procedimento

Compressas Macias

NOTA: Em caso de sangue e/ou secregao.

« Quando aplicar o produto especificado para limpeza no equipamento com uma compressa, nao
mergulhar 2 mesma novamente no recipiente utilizado para a colocagdo do produto especificado, pois
caso haja sangue e/ou secregdes estas poderao contaminar as demais pegas.

« Sempre apds a limpeza descartar a compressa de uso Unico, evitando espalhar sangue e/ou secregao
para diversas partes do equipamento.

« Residuos de produtos poderdo prejudicar a limpeza.
10.2.1. LIMPEZA DO EQUIPAMENTO

Produtos utilizados Sabdo neutro ou detergente enzimatico.
Para efetuar a limpeza adequada no equipamento executar o seguinte procedimento:

Lavar as maos

Colocar luvas de procedimento

Colocar no recipiente adequado a mistura de agua e sabao neutro ou detergente enzimatico.
Limpar toda superficie metalica e plastica do equipamento

« Limpar o colchdo

e Limpar o suporte do leito

NOTA:

« Para diluicdo do detergente enzimatico, verificar a mistura a ser aplicada de acordo com as orientacdes
do fabricante.

10.2.2. SECAGEM DO EQUIPAMENTO APOS A LIMPEZA

« Para secagem, cuidadosamente utilizar uma compressa nova por toda a superficie do equipamento.

NOTA:

« Residuos de produto de limpeza poderao causar reagoes adversas indesejaveis no paciente.
« Utilizar compressas tantas quanto forem necessarias.
« Verifique o prazo de validade dos produtos utilizados.

10.3. PROCEDIMENTO PADRAO PARA DESINFECCAO
Recipiente para colocagao do produto (vidro ou plastico)

Luvas de procedimento

Compressas Macias

Materiais utilizados m—
Mascara com filtro quimico

Oculos

Avental impermeavel
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10.3.1. DESINFECGAO DE SUPERFICIES

TABELA
. Recomendacoes
Produtos Método Tempo
Colchao
Superficies externas metalicas )
Haste de soro Alcool Etilico 70% Friccao* 10 minutas
- . (3 aplicacdes)
Conjunto suporte do leito
Rodizios

*As aplicagbes devem ser feitas da seguinte forma: friccionar alcool 70% e esperar secar naturalmente e repetir
trés vezes a aplicacéo.

Apos o processo de desinfeccdo de superficie indicados na tabela, ndo & necessario realizar o enxaglie das
pecas.

NOTA:

Devido as incompatibilidades dos materiais, as pegas e acessorios indicados na tabela s estdo apropriados na
base de alcool.

Evitar fontes de ignigao, pois o alcool possui perigo de incéndio.

Pode ser usado na desinfecgao concorrente (entre cirurgias, entre exames, apos o uso do colchéo, de troca de
fraidas, etc.)

E contra indicado o uso em acrilico

11. 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 reutilizagdo, conforme descrito no item 10 desta Instrugéo de Uso.

12. PRECAUGOES EM CASO DE ALTERACAO DO FUNCIONAMENTO DO EQUIPAMENTO

Caso o equipamento apresente qualquer anormalidade, verifique se o problema esta relacionado com algum dos
itens listados no item 9.4. Se ndo for possivel solucionar o problema, solicite a assisténcia técnica autorizada.
Neste caso, 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.

13. SENSIBILIDADES A CONDICOES AMBIENTAIS PREVISIVEIS NAS SITUACOES NORMAIS DE USO

O Bergo Hospitalar GRN® modelo GIGABABY foi projetada para nao ser sensivel a interferéncias como campos
magnéticos, influéncias elétricas externas, descarga eletrostatica, a pressdo ou variagao de presséo, desde que o
equipamento seja instalado, mantido, limpo, conservado, transportado e operado conforme esta instrugéo de uso.

14. PRECAUGOES EM CASO DE INUTILIZAGAO DE EQUIPAMENTOS
Para evitar contaminagio ambiental ou uso indevido do Bergo Hospitalar GRN® modelo GIGABABY o mesmo
devera ser inutilizada no final de sua vida Util das seguintes maneiras:
« Segregado, embalado e identificado.
« Descartado conforme as prescrigoes de descarte nacional;
» Descartado afraves de uma companhia especializada ou;
e Enviado para por conta e risco do cliente para a fabrica da Gigante para fazer o seu devido descarte com
seguranca.
Para paises da Europa abrangidos pela Diretiva 2002/96/EC:
Este equipamento nao esta registrado para utilizagdo em residéncias privadas e seu descarte deve ser realizado
de acordo com a Diretiva Européia WEEE.
NOTA:
« Para obterem mais informagbées 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 nao observancia destas condigdes isenta a GRN® de responsabilidades sobre possiveis impactos zo
meio ambiente e/ou pessoas.
« A GRN®estabelece a vida util do Bergo Hospitalar — Modelo GIGABABY um por 5 anos.
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15. GARANTIA DO EQUIPAMENTO

A Gigante Industria, Comeércio e Representacdo Ltda., garante aos seus clientes usuarios originais, que os
equipamentos de sua fabricagdo sdo produzidos dentro da mais avangada técnica e com rigoroso controle de
qualidade, assegurando dentro das condicdes 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 A instalagdo el/ou operacdo dos equipamentos, bem como, as condigbes de trabalho, devem atender as
especificagdes da GRN® constantes nas Instrugbes de Uso. Diferentes condigcbes das indicadas
invalidam as clausulas de Garantia deste Termo.

3. DA GARANTIA

3.1 A garantia, sem qualquer 6nus ao usuario adquirente, e limitada a substituicdo e/ou conserto de
eventuais pecas defeituosas ou a correcdo de qualquer defeito de produgao, mediante constatagéo do
nosso Departamento de Assisténcia Técnica.

3.2 A substituicdo efou conserto referido no item anterior ndo se aplica as pegas com desgaste natural de
uso (filtros, borrachas, colchao, 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 néo credenciadas pela GRN®,

3.3 Em nenhuma hip6tese, caso ocorra a necessidade de substituicdo 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 substituigdo de pegas sera 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 voita) correra por conta do
adquirente usuario.

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 indenizacdo de quaisquer outros danos
indiretos ou imediatos.

OBS.: A presente garantia s6 é valida juntamente com a Nota Fiscal

| 16. TERMO DE RESPONSABILIDADE

A empresa GIGANTE RECEM-NASCIDO IND. COM. E REPRESENTAGCAQO LTDA, representada por seu
Responsavel Técnico Eng. Andreé Luis Aparecido Adolpho e por seu Representante Legal Erica Vemile Pereira
Vezono, assumem a responsabilidade técnica e legal pelo produto e que toda a informagao prestada referente ao
produto Bergo Hospitalar GRN® modelo GIGABABY, contidas nestas Instrugdes de Uso, séo verdadeiras.
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Sistema de calor irradiante: material refletivo centralizado com o leito propiciando calor homogéneb\diatesd-arda-ti ik - a'é;:;"
Dotado de aletas que direcionam o calor homogéneo em toda superficie do leito. o —
Painel: frontal com acabamento liso com teclas de simples toque, trés mostradores visuais independentes-gtie Aca0

constante das temperaturas programadas e reais. Display digital do nivel de poténcia selecionado pelo usuério, dlspl y dfnga! da tempe-
ratura da pele do paciente, display em cristal liquido (LCD) para ajuste da temperatura de pele desejada e informacées alfa numéricas
das condicGes de alarmes.

Sistema que interrompe o aquecimento quando o elemento aquecedor permanecer no mado poténcia determinada por um tempo conse-
cutivo de 10 minutos.

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

Quando o servo controle mantiver uma poténcia superior a méxima poténcia, o aquecimento automaticamente desligara.

Sistema de protegao térmica por dispositivo de deteccao eletronica de sobrecarga no elemento aquecedor.

Alarme de adverténcia no modo manual a cada 10 minutos para verificagdo da rotina da temperatura do RN.

Sistema de auto-teste consiante das fungdes, indicagdo luminosa do nivel de poténcia de aquecimento.

Displays que permitem a visualizagdo simuiténea dos seguintes parametros: programagao da temperatura desejada, leitura de tempera-
tura do paciente, nivel poténcia de aquecimento e reldgio APGAR com perfeita visualizacdo devido sua luminosidade.

Retengdo de memoria na falta de energia dos valores programados.

A programagac do modo manual ocorre com incrementos de 1% e quando pressionado constantemente ocorre o incremento a cada 10%
facilitando e agilizando a programagao no modo manual, tornando &gil a vida do profissional de satde.

Selegdo dos modos de operagdes para funcionamento: Modo RN / Automatico ou Modo Manual.
Comutagdo automatica do modo de operagdo quando conectado ou desconectado o sensor do RN.

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

Corpo: Movel em reforgada contrugdo tubular pintado com tinta epoxi (Eletrostatica a P6), apos tratamento anticorrosivo, mobitidade
atréavés de rodizios. Leifo radio transparente, abas laterais rebativeis em acrilico transparente, que podem ser desarmadas para uso da
nidade em cirurgias ou atendimento de urgéncia do RN, permitindo assim livre acesso ao pequeno paciente, aberturas para passagem
de tubos, cabos, etc, sistema de inclinagao para posicionamento de trendelemburg, horizontal e proclive, acompanhado de colchao
confeccionado com material atoxico e revestimento anti-alérgico nas dimensées do bergo.
Acessorios que acompanham: Foco de luz auxiliar para procedimentos, Protetor Contra Choques, Bandeja Intermediaria e Alga para

Locomogao.

Acessdrios Opcionais para Configurar seu Neosolution:

* Relogio de APGAR integrado de 0 a 5/10/20 minutos  Display

* Balanca eletronica com capacidade até 7kg
* Leito em Acrilico Transparente Tipo Cuna
* Leito radio transparente com protetores laterais
rebativeis em acrilico transparente.
* Acionamento elétrica dos movimentos de trende-
lemburg, horizontal e préclive (reversa)
* Sistema de ajuste de altura do leito
* Gaveta para Raio X com ou sem coordenada
cartesiana.,
* Bandeja inferior so leito medindo 45x60 cm
* Movimento giratério no sentido horizontal do
elemento aquecedor (1809
* Armario (gabinete) com gavetas
* Armario (gabinete) com porta frontal e prateleira
terna
Sensor de infravermelho contra risco de radiagdo
indesejada ou excessiva.
* Unidade de Fototerapia (Lédmpadas convencionais
Brancas e Azuis)
* Suporte para monitores com ou sem giro
* Suporte para cilindros
* Suporte para soro
* Cilindro de ar comprimido
* Cilindro de oxigénio
* Valvula redutora de pressao dos cilindros
* Conjunto de tomadas externas auxiliares
* Adesivo para sensor
* Conjunto de régua de reanimacéo (1 a 5 saidas)
* Aspirador a vacuo com ou sem vacudometro
* Aspirador a ar comprimido com manémetro
* Rodizio de 5™ pol.
* Fluxémetro
* Umidificador com extensac e mascara
* Extensao em nylon trangado para ar comprimido
* Extensao em nylon trangado para oxigénio
* Reservatério (frasco) de plastico ou vidro para
aspiragao com tampa e limitador de nivel
* Suporte para traquéias
* Reanimador manual (Ambd)

Funcionamento (modo de controie)

Faixa de trabalho / poténcia (modo manual)

Faixa de trabalho (modo RN)

Faixa de leitura (indicacdo nos displays de

temperatura)

Resolucdo da programacao e indicagdo dos

displays
Alarme visual e sonoro para:

Bateria

Limitador térmico (termometro de sequrancga)
Limitador radiagcde indesejada ou excessiva

Dimensoes do equipamento {CxLxA)
colchdo

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

Sistema eletronico

Tensao de Alimentacdo

Freqgiiéncia

Fusivel (20mm)

Poténcia do elemento aquecedor
Resisténcia

Chave geral

Precisao de controle

Especificagoes 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-
lha no sensor do RN, falta de ener-
gia, falha no sistema de aquecimen-
to, falha na resisténcia/resisténcia
queimada e alta temperatura de
sequranca

Interna recarregavel

Eletrénico

Eletrénico

1000x630x1300mm

atdxico, antialérgico

300 x 300 mm

10 kg

4 rodizios de 4" com freio
Microprocessador

110-130 V~/ 220-230 V~

50/80 hz

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

Quartzo / Ceramica

Independentes do painel de comando
+-0,2°C
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Consultas / Produtos para Satide / Produtos para Salde

Detalhes do Produto

Nome da GIGANTE RECEM NASCIDO LTDA - EPP

Empresa

CNPJ 62.413.869/0001-15 Autorizacao 1.02.287-4
Produto Bergo Aquecido GRN

Modelo Produto Médico

Neosolution

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusdo

Nenhum Arquivo Encontrado(a)

Nome Técnico Berco Aquecido

Registro 10228740032

Processo 25351.419915/2015-87

Fabricante e FABRICANTE: GIGANTE RECEM NASCIDO LTDA - EPP - BRASIL
Legal

Classificagido de |l - ALTO RISCO

Risco

Vencimento do 08/09/2025
Registro

Voltar

Tofl 08/06/2020 15:11



Certificado N®:

Certificate No

Data de emissao:

Ermesson dare

Data de validade:
Validity date

Sohctante:
\;:;\ Wcant

Produto:

Froxlunct

Marca / Modelo:

Brandi / Mokl

Fabncante e Unidade
fabnl (Fabncante):

Marufacturer and

marractunng ocation

(Manuiscturer)

Certificado emitido conforme requisitos da aval

B

CERTIFICADO DE AVALIAGKO’DK"E@MIDADE

EMITIDO POR ORGANISMO DE CERTIFICACAO DE PRODUTOS ACREDITADO PELA CGCRE

CONFORMITY ASSESSMENT CERTIFICATE ISSUED BY A CERTIFICATION BODY ACCREDITED BY CGCRE

NCC 21.08760 Rewisaa/revision n?.: 01

05/01/2021
05/01/2020

Gigante Recém Nascido Ltda

Rua Martins Pena, 93, Campos Eliseos - Ribenao Preto/'SP
CEP: 14.080-620; CNPJ: 62.413.869/0001-15

Brasil

Bergo Aquecido GRN®

Gigante Recém Nascido Ltda

Rua Martins Pena, 93, Campos Eliseos - Riberdo Preto/SP
CEP: 14.080-620; CNP.J £2 413 ABO/0O0N1-15

Brasil

Assinatio de forma digital por Wi SON
MONTTIRO BONATO FONIORO4 61006803

Wilson Bonato
Gerente Tecrnico
Technxal Manager

da conformidade para
anexo a

equipamentos
a Inmetro n®. 54 de fevereiro de 2018.
Certificate issued in accordance with the conformity assessment requiremnents for electrical equipment under sanitary surveillance

Certeado de Conformidade valido somente acompanhado das pagnas de 1 a5
Cemficate valid only accompanied of pages 1 through 5

elétricos sob regime de vigilancia sanitaria,

system, annex to Inmetro’s ordinance no. 54 of February 1, 2016.

1. Este cenmcado somente pode sér repcoduzldo com todas as folhas.

This certificat

wiuced with all s pages

2. A samacao e aulennccdada desle cemimdo podem ser venficadas no website oficial do Inmatio

The & AN

il Lt

e ¢ M,

wthicate may be venhead by vasming Inmetro 8 w

bzl

3. Este cenmcado de con!mmdade !ou amitido por um oagarnsmo de cemhcaqao acrednado pela Cgorz - Coordenagao Geral de Acredttacao.

This cestifs:ate

Cemficado &

FNCC_506

WG

THIO 300
Cemtficate ssued by

rrrily was issped by a product cortificabon Bocly eccr

NCC Cemficagtes do Brasil Lida
Acraditagao Cgore n® 0034 (1610V2003)

Av. Orosimbo Masa, 360, Campmas, SP. CEP 13010-211

CNPJ n¥ 168.587.151/0001-28
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Autenticagdo Digital Codigo: 77610607217350410636-1
Data: 06/07/2021 09:13:42
Valor Total do Ato: RS 4,66

g Selo Digital Tipo Normal C: ALTE0042-25VC:

CHl R Ato e

Cartorio Azevédo Bastos

Av Pressdents Epticio Pessos 1148
Blakro dos Cytage, Joso Peysoa PR
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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 09:16:28 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 eletronico

www.cenad org briautenticidade. O presente documento digital pode ser convertido em papel por meio de autenticacao no Tabelionato de Notas. Provimento n® 100/2020 CNJ - artigo 22
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CERTIFICADO DE AVALIAGAO DA CONFO ADE

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

Gemzlj:ado ;:91 NCC 21.08760 Revisaa/revision n?.: 01
Data de emissao: 05/01/2021 Cemiticado de Conformidade vakdo somente acompanhado das paginas de 1a 5
Ermssion dare Cermificate valid only accompamnied of pages 1 through 5

Este cailicado & emitido como uma verficagao que amostras. rapresentativas da linha de produgao, foram avahadas e ersaiadas e atenderam as
normas listadas abaixo, e que o sistema de gestao da qualidade do fabneante, relatvo aos produtos cobenos por este ceificado, for avahado e
atendeu aos requsios de sistema da quahdade da Portana Inmetio. Este cemtficado e concedido sueito as condigoes previstas na Portana
Inmetro.

This care 13 1ssuad as verlicaio

ol slind helow zrd that ine manid

that samy HER  rRDresonianve (| uNy wih he

Y iy
cturer's quality -

corriply with the Inmetio quality sysiem reguements. This cer

NORMAS:

STANDARDS:
ABNT NBR IEC 80801-1:2010 + Emenda IEC:20186
ABNT NBR IEC 60601-1-2:2010
ABNT NBR IEC 60601-1-62011
ABNT NBR IEC 80801-1-8:2010 + Emenda 1:2014
ABNT NBR IEC 60601-1-8:2010 - Emendal: 2014

ABNT NBR IEC 60601-2-21:2013

BNT NBR IEC 60601-2-50:2010
Fste certificado ndo indica conformidade com outros 1equisitos de seguianga e desempenho do que os expressamente incluidos nas nomas
hstadas acima.

his cemiicate does nol mdicate compliance with satety and performance regiirernenits other than those exprassly inchaded i the standands =red
Fhove

RELATORIOS DE ENSAIO E AVALIACAO:
TEST AND ASSESSMENT REPORATS:
Amostras do equpamer\to Irs!ado PASSAIam CoMm SUCesso nas avahaqoa £ eNsSans regrsuados am:

Samplos of the ogQugnnent il has sucocasfully mat the assessment avd tost AN ket i

Registro de avaliag@o da conformidade técnica (apresenta a verificagdo dos documentos uliizados para analise e as conclusdes para a
recomendacao da cenilicagao).

Technical conformity assessment register (assessmont tha! presents the vertication of the documerts used fov analysis and recomimendation of
certificalion SONCUSsoNs |

BPM: 675605

Processo: 31082/15.1.Re1

Data do aceite da proposta: 05102020

Data da auditona: 14 & 15/12/2020

Relatorio{s) de ensaio:
Test report(s}
. . . L _ =4 - ; -
N? do relatério JT Norma . Laboratorio Data de emissao |
Conlorme amtgo At 27 (§ 19 tem 1) da Portana 111 de 27/03/2020, ce ersmos foram postergados. |
PRODUTO:
PRODUCT.
Pmdulm & sistemas al-uangudns pnc asta c'nmhcado astao especihcados como segue:
Proxlin:ts amd syilerns coverend by this certificate ere specibed s follows

Dispositivo elotncamente energizado com uma fonte de wradiagao de calor, destinado & manter o balango ténmico de um PACIENTE recem-nasaida
pela inadiagao direta de energia na regiéo de intravermetho do espectio eletromagnetico.

Caracteristicas técnicas da Familia:

(Modelo [ Temsaso | Frequéncia | Poténcia/Corrente | Marca Lt
Neosolution | 710-130 V/ 220-230 V 50/60 Hz 950 VA | Gigante
CONDICOES DE CERTIFICAGAO:

CONDITIONS OF CERTIFICATION:

Modelo 5: Ensaio de tipo, avaliacao e aprovacao do Sisterna de Gestao da Qualidade do fabneante, acompanhamento atraves de auditonas no
fabricante e ensaio em amostias retradas no comércio @ no fabneante, Modelo haseado no ersan de tpo e scompanhado de avalagao das
medidas tomadas pelo fabncante para o Sistema de Gestao da Qualidade de sua produgao, segwdo de um acompanhamento a cada 15 meses,
por meso de auditonas, do controle da quahdade da tabnca e de ensaios de verficacao em amostias tomadas no comercio e na fabrica.

FNCC_S506 Pagina/ Page 2 de / of 5 Rev 08
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EMITIDO POR ORGANISMO DE CERTIFICACAO DE PRODUTOS ACREDITADD PELA CGCRE
CONFORMITY ASSESSMENT CERTIFICATE ISSUED BY A CERTIFICATION BODY ACCREDITED BY CGCRE

?f.,,,,r i ,T NCC 21.08760 Rewiséaa/ revision nf.; 01
Data de emissao: 06/01/2021 Certihcado de Conformudade valido somenme acompanhado das paginasde 1a5
Ernesaron date: Cemificate valid only accompanied of pages 1 through 5

Mocdlel & Type lest evalualion and approval of the
on samplas takerr in market and on the manud he type of |1 3
sk e for the Quality Managemert i, folfovweed by a tollow=up e
quality controd and test checks in sampies takert in market ardd factony.

A validade deste Certificado esta atielade a realizacao das avahagdes de manutengao e tratamento de possivers nao conformidades de acordo
com as orientacoes da NCC e previstas no RAC especifico da Portana Inmetio n. 54 de fevereiro de 2016. Para venhicagao da condigao atualizada
de regulandade deste Cerificado de Conformidade deva ser consunado 0 banoo de dados de produtos e semr;os oemhcados do Irmelra

The valiclity of Bws certificste s brkad 1o carying out evalusfions of mém f
onentabons of the NC( no, Hd of Eebruary 1. 2010. For
thoate, must be chacked on peodksc! and services data bank certifics

f pogsible no with the

whatext condibe

Brce

Inmmetro Ovedes

.rF w'uh‘ 5

e ] frewm

Este Certiicado e valido apenas para os equipamentos de modelos idénticos acs equipamentos efetivamente ensaiados. Quaisquer moditicagoes
nos projetos, bem como a utlizagéo de componentes elou matenais diferentes daqueles dehnidos pela documentagdo descriiva dos
equipamentos, sem a previa autonzagao da NCC, mvahidarao este Cemhmdo
This Certficate & valid only for modiels Klentical to those effectvely tested Ay

Yieroct

atiicale

ficatiowns 1o

thes progects and the use of componenia amnd & or

wsson of NCC, will mvak

| wathout P prroe e

Jetmed by descrptve documentahon of the equipn

A validade deste certificado esta condicionada a realizacao dos ensaios até 05/04/2022, conlorme previsto nas Portanas Inmetro n? 111, 225 & 377
de 2020.

The vahdity of thes certificate s conditioned 10 the performance of tests unnl USAM2C22, as prov wheaed Far i Irimetee Ovdimances n® 111, 225 axd 3
of 2020

O usuano tem a responsabihdade de assegurar que os produtos serao nstalados em atendimento as instrugoes do fabncante e as normas
aplicadas a estes,
The user has the responsibidiny o ensure that the: prodiucts vall be instatted i compliance with mantfactorer's nstruchons end standards applied |

themn

Outras especificagoes:
Tipo de protegao contra choque elétnico: Classe |
Grau de protegao contra choque eletnco:

e Sensor de Pele: Tipo BF

» Leito do Pacente: Typo B
Grau de protegao contra penetracao de liquidos® 1P20
Modo de operagao; Continuo
Néo adequado na presenga de mistuia anestesica inflamavel
Versao do software:

o  GRN129_PGR_BAN-POR - versdo 00

+  Termostato_BAN - versao 00

Cadigo de barras: NVA
FNCC_506 Pagina/ Poge 3de /[ of 5 Rev. 08
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CERTIFICADO DE AVALIAGAO DA CONFOR

EMITIDO POR ORGANISMO DE CERTIFIK '.A(;f\(.l DE PRODUTOS ACREDITADO PE
CONFORMITY ASSESSMENT CERTIFICATE ISSUED BY A CERTIFICATION BODY ACCREMITED BY CGCRE

& o

A"'f'cadort‘l NCG 21.08760 Rewisan revision n? - M

[Data de emussao: 06/01/2021 Certiheada de Confonmidade vahdn somente acompanhado das pagnas de 1a 5
| Ermssion dat Cemficate valid only accomparnied of pages 1 through 5

Lista dos acessoncs e partes ensalados em comjunto com o produto

; Bergo com Acessdrios e Opcionais - Tipo Mesa e Cuna |

6?_.?71'?5"3 ﬁnnjunln pantalha Neqsgh n_mn N 1 e Sey == 9? B _(‘.«_'wuunln pantalha Namnlnbnn " |
92708 { Conjunto painel Neosolution 92?08 | Conjunto painel Neosolution -
15000 Relogio apgar (incluso no progiama do pamel 92708 16000 | Relogin apgar (incluso no programa do painel 92708)
933008 X Apareltho fum!empm GAN modelo H100a - Certlicada 933008 Aparetho fototerapia GRN modelo H100a - Certilicada
- | acoplada ’ | acoplada .
92714 l Conjunto coluna Neosolution 92714 | Conpunto coluna Necsolution
Comunto 2 tomadas auxhares (opcional ncluso no Conjuno 2 tomadas auxhares (opconal meluso no
__914_4:1_‘ 2714) | 9| gria)
: Con;unto 4 tomadas auahares (opcional ncluso no .| Conuno 4 tomadas auwdiares (opconal ncluso no
91443b | go714) | s | gorrg) g T ey
171118 | Baianga aletibrca i mdepeﬂdeme para bergo aquecido 9316 | Conjunto de 1egua de teanimacao (1 a 5 saidas)
99416 | Conunto de régua de ieanimagan (1 & 5 saidas) 91031 Letto Tipo Cuna para Bergo 3
92626 | Letto ipo mesa para berco 92627 | Bandeja inferor carmnho
92627 L Bandeja infenor carmnho B . ex2s | Conunto gavelaio bergo NEC
22025 | Conunto gaveteno bergo NEG e 17052 Gilndhio de oxigenio
17052 ] Cilindio de oxgenio Loy | omost | " Rodizio » guatono com teo B 3
28051 | Rodizio g Qualono com frenw | 91413 Dam!qa pana monitor 300x300
913 | E Bandea para montor 300x300 70978 | Cabo de hgacao infasico 2.5m . |
70978 | Cabo de ligagac tfasico 2.5m 80019 | Sensor de pele GAN ‘
90019 | Sensordepele GRN il .. 92408 | Colchaop-beicoGAN )
92408 Colchaa p- berco GRN L] B "~ 220 14 | Gabwnete base 1 porta bergo .
22014 | Gabnete base 1 porta berco Q2715 Conunto carmnho leito Neosolution
92715 | Conpunto camnho leto Neosolution 1 I 7 '
|
1
Outros Acessérios e Opcionais - Tipo Mesa e Cuna |
17200 Adesivo para sensor | 92/n Bande]a wrfenor com om medidas apm:-nmadas 45 x 65 em |
17989 Vacuometio | 92774 Pm!olmms Giratonas com bloco adaptador
22004 Armano com porta | 82775 Bande;a pata Instrumentos ‘
22030 Armano com gaveta(s) | 92776 | Tensao Biwolt ( 110-130 V- /220 - 230 V-)
| 28052 Rodizios de 5 | 997 Aspuadm A VACUD COM manomeiro
45090 | Fluxémetro - | 9MITA Aspuadm 8 VACUO sefm manometio
| 81011 | | Golchao (cuna) | 150578 Reservatono (liasco) de plastico para aspuagao
91031 Cuna em acnlice | 150578V | Besemvatono (lrasco) de widia para aspiragao
ar421 Supones pata monitor (Fixos ou Gualonos) | 17052A | Vaivula tedutora de pressao paia cilindro de oxgemio
2406 Suporte flexivel para traqueias 11 70526 | Valwla iedutora de pressao para cihndro de ar comprmido
92440 Sistema sletnco para apuste de altura do leto {1 7052C | Gilndio de arn compnimido
g2716 l Conjunto camnho tipo cuna ] 17052 | Cilindro de Cragenmo |
92717 | Lampada Auxiliar . — | A0315A | Umidificador com extensac & mascara - ]
92733 Pantalha gratona } = 91444A r_"-(niunln 4 }'rmarlag}gd;aﬁrm e e
Q2744 Sensor de Iriliaveimetho QI-%-M | Comyunto 2 Tomadas Auwoliares
= o | Gaveta para Chassis Raio X com ou sem marcagoes de
92“’67 ‘ bum_ﬂe C'I"K"'_) | 92770 | cootdenadas cartesianas :
Q2767 ! Sistemna de mclinacao do leilo preumatco | 17046A T Gonjunto Bearimador Manual (Ambu), Neonalo ou
) | (Trendlembusg. prochve e honzontal | ) | pediatico
92768 Sistema de mchnax;ao do leito hwlrau{lco | 165067A Bons e A‘:w:!\-dﬂ 3[ {lore da régua)
P ~ | Sistema de dﬂ'mc}irfagao doleto etnco | oo T o k|
Seres l (Tiendlemburg. prochve e honzontal) | 92624 Gave!a pera Raios X
92767 | Protetor de Olhos para Fototerapia Neonatal | 91422 | | Foco Auxbar - Lampada LED
[ . Termametro Digital para Medigao e Montoramento da
92779 | Algas para transporte | 32036 | Temperatura do AvAmbiente
21859 | Haste de soro guatona (02 ou 04 ganchos) | 92798 Hiar‘:o para bomba de infusao | aparelhos portatess,
171118 E::lrf;de"um dopondents pass bongo | 91054 Suporte para papeleta acrilico
11065 | Guarnigao de Passagemn de Tubos ) * : B
ENCC 506 Pagina/ Page dde / of 5 Rev (8
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CERTIFICADO DE AVALIAGAO

EMITIDO POR ORGANISMO DE CERTIFICAGAO DE PRODNTOS ACREDITADD PELA CGCRE

- CONFORMITY ASSESSMENT CERTIFICATE ISSUED BY A CERTIFICATION BODY ACCREDITED BY CGCRE
et ay NCC 21.08760 Revisaolrevision e 01
Certificate No
Data de emissan: 05/01/2021 Centificade de Confonmidade valido somente acompanhado das pagmas de 1a 5
Ermtssion date: Cemficate valid only accompanied of pages 1 through 5
90133 Sensor de pele ' |
92408 Colchao (Laio) |

3 17072BP T Instrocoes de Uso

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

. CONFORMIDADE

Revisao Cetticado Datada Revisao | Processo |

Documento Descrigao | Revisao
170728P | Manual do usuano | 06
17087P ‘ Marwal do usuano - Balanga | 00
RHP ) bl [ ~ Projeto do produto avaliado 1 03
Histonce da Rewvisao:

Descngao

0 | NCC21.08760 | 05012021 | 3108215.1.Rel |

Recertficagao NCC 15,04043 com rewisao (nclusac Fototerapia)

|
i
|
= CeL
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INSTRUCOES DE USO

|
H
i
(MANUAL DO EQUIPAMENTO) !

PARABENS!

Vocé acaba de adquirir um Bergo Aquecido desenvolvido dentro da mais alta tecnologia disponivel no
mercado, projetado para proporcionar 0 maximo de rendimento, qualidade e seguranga.

Obrigado por escolher um produto Gigante.

o

ATENCAO
Para maior seguranca:

Leia e entenda todas as instrugdes contidas nesta “Instru¢des 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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Atencao!

Este manual (Instrucées de Uso) devera ser lido e compreendido por todos os usudrios do equipamento,
inclusive o pessoal de limpeza.

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 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 irradiagao direta de energia na regido de infravermelho do
espectro eletromagnético.

Sensor de temperatura da pele (Iltem 2.1.101 IEC 60601-2-21)
Dispositivo sensor, incluindo a conexao 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 ensaic do
Bergo Aguecido

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

Condicao de temperatura constante (Item 2.10.101 IEC 60601-2-21)
Condigao que é alcancada quando a medida no centro do DISPOSITIVO DE ENSAIQ, posicionado no ponto
medio do colch@o do EQUIPAMENTO, nao 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 colchdo do EQUIPAMENTO.

Temperatura de controle (ltem 2.10.104 IEC 60601-2-21)
Temperatura ajustada pelo controle de temperatura.

Modo Manual (ltem 2.10.105 IEC 60601-2-21)
Modo de operagao no qual a energia de saida do aguecedor ou esta 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 bebg,
para alcangar uma temperatura proxima ao valor ajustado pelo USUARIO.

GRN REF. 17072BP - INSTRUCOES DE USO — BERCO AQUECIDO GRN - MODELO NEOSOLUTION ~ REVO6 Pagina 8 de 46



SIMBOLOGIA

Simbolo de atengao.
Consultar documentos
acompanhantes.

Simbolo de corrente alternada.
ALTERNATING CURRENT

Simbolo de parte aplicada de tipo
BF de acordo com o grau de
protecao contra choque elétrico

Simbolo Ligado
(com tensao elétrica de
alimentacao)

Simbolo de parte aplicada de tipo B
de acordo com o grau de protegao
contra chogue elétrico

Simbolo Desligado
(sem tensao elétrica de
alimentagao)

e > (> | [>

Simbolo cuidado no transporte e
armazenamento (fragil).

Simbolo de ligado, apenas para
uma parte do equipamento.

&
3
]
£

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

Simbolo de desligado, apenas para
uma parte do eguipamenta.

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

Simbolo necessidade de protecéo
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

B (= mox| me

Simbolo de terminal de
aterramento para protegao

IP20

Simbolo de protegao contra
penetragado nociva de agua e
poeira- Equipamento comum
(Equipamento fechado protegido
contra gotejamento de agua e
poeira)

“ Simbolo de protecao contra d Simbolo de identificagao do

A | descargas eletrostaticas fabricante

f=f | Simbolo de proibido o descarte em d Simbolo de identificagio da data de
. | locoms fabricagdo

Simbolo de protecao de teclado

Simbolo de iluminagao auxiliar

Simbolo de silenciador de alarme

Simbolo de Representante
Autorizado Europeu
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1. IDENTIFICACAO

Equipamento:

Nome técnico: Berco Aquecido

Nome comercial: Bergo Aquecido GRN®
Modelo comercial: Neosolution

Marca: Gigante Recém-Nascido

Responsavel Técnico:

André Luis Aparecido Adolpho - CREA-SP N¢, 5062622389

Registro ANVISA 10228740032
UMDNS Code: 13250

FABRICANTE
Razao Social: Gigante Recem Nascido LTDA. — EPP.
CNPJ: 62.413.869/0001-15
Inscricao Estadual: 582.245.178.115
Fone: +55 16 3969 1000
Fax: +55 16 3969 1001
Endereco Fabrica: Rua Martins Pena N2, 93 - CEP: 14080-620
Endereco

Administragao e
Vendas

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

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 L T e

Sistema de calor irradiante com elemento aquecedor de quartzo, com calha de protegdo para o paciente contra
quebra e estilhagos, disposto no maédulo 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 distribuigao homogénea de calor e modulo 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.

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

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

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

Tecla para selegao 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 fungdes adicionais
(opcionais) integradas.

Tecla de Silenciador de Alarmes.

Tecla “Liga” e “Desliga”.

Tecla de Protecao do Teclado.

Tecla de Foco Auxiliar.

Tecla para selegao das Funcdes integradas e adicionais (opcionais).

Contador de horas / minutos / segundos, digital com cronémetro integrado ao painel.

Fungdes independentes integrada ao painel para reinicializacao do crondmetro, autoteste e Relogio Apgar
(tempo de 5 e 20 minutos selecionaveis).

Led’s indicadores de funcionamento nos botdes de acionamento das fungdes do painel.

Bateria interna recarregavel.

Retencao de memoaria dos valores ja programados no caso de falta de energia.

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

Modo RN/Automatico: Controla a intensidade do elemento aguecedor 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 a 38°C ajustada a cada 0,1°C
de resolucdo do display e com precisao de controle de +0,2°C.

Modo Manual/Poténcia; Sistema pelo qual, o usuario ajusta a intensidade de calor sem a necessidade de
utilizagao 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.

Indicagao 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 verificagao da rotina da temperatura do RN.

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

Sistema de seguranca de temperatura do ar no modo manual para situagdes 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 operagao selecionado.

Sistema de protegdo térmica por dispositivo de detecgao eletronica de sobrecarga no elemento aquecedor.
Sistema de verificagdo do funcionamento por Autoteste das fungdbes com indicagdo luminosa do nivel
determinado da poténcia do aquecimento.

Sistema de informagao do modo selecionado, Manual (Poténcia) ou Automatico / RN (servo controlado)

Médulo do corpo principal, constituido em chapa metdlica com tratamento anticorrosivo/ antiferruginoso
revestida com pintura epoxi (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 o6ptica para
realizagao de procedimentos radiologicos, frente e abas laterais rebativeis, escamoteavsis 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 colocagao 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 colchao atoxico, auto extinguivel (espuma) e antialérgico incorporado, com capa
protetora lavavel.

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

Produto isento de arestas, pontas cortantes e com base projetada como protegao contra chogues / colisoes.
Sistema com balanca integrada ao leito. (Mostrador / Painel Opcional)

Prateleiras Giratorias 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

Atencao: O uso de qualquer parte, acessorio ou material ndo especificado ou previsto nestas Instrucées de Uso
¢ de inteira responsabilidade do usuario.

BERCO TIPO MESA _
PARTES ACOMPANHANTES ,
ltem | GRN REF DESCRICAQ \ _ <
1 92713B Conjunto pantalha Neosolution ’ e ‘ "‘?f?« =N
(79 04 | « I
/
2 21856 Suporte de Soro [ ? i
3 92708 Conjunto painel Neosolution
4 15000 Relogio APGAR
5 92714 Conjunto coluna Neosolution "
6 90019 Sensor de pele GRN
7 70978 Cabo de ligagao trifasico 2,5m
Leito do paciente tipo mesa
. 92626 para bergo _
9 92408 Colchao p- berco GRN _ [ (J
10 91111 Alga para Locomogao zég
Conjunto carrinho leito '
n #ris Neosolution
12 92627 Bandeja inferior carrinho
13 28051 Rodizio giratorio com freio
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BERCO TIPO CUNA -
PARTES ACOMPANHANTES b
item | GRN REF DESCRICAO 02
1 92713B Conjunto pantalha Neosolution - (
2 21856 Suporte de soro
05
3 92708 Conjunto painel Neosolution
4 15000 | Relégio APGAR
5 92714 Conjunto coluna Neosolution 07
6 90019 Sensor de pele GRN
7 70978 Cabo de ligagao trifasico 2,5m =
8 91031 Leito tipo cuna para bergo
9 91011 Colchao para bergo GRN
10 92715 Alga para Locomogéo [/
l (lf.g
Conjunto carrinho leito )
# Jeria Neosolution
12 92627 Bandeja inferior carrinho
13 28051 Rodizio giratorio com freio
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1.3.1.

Berco com Acessdrios e Opcionais

Tipo Mesa

Tipo Cuna

ltem| GRN REF DESCRICAQ GRN REF DESCRICAO
1 | 92713B |Conjunto pantalha Neosolution 92713B |Conjunto pantalha Neosolution
2 | 92708 |Conjunto painel Neosolution 92708 _[Conjunto painel Neosolution
Reldgio Apgar (incluso no programa do painel Relogio Apgar (incluso no progr
o | smon |Eaice oo e nopmurta sl | gy [l g ok o
Aparelho fototerapia GRN modelo H100a - Aparelho fototerapi N 2
4 | 933008 | 0 e ia acoplada 933008 | fo -ocgrgfg:g;aagplag? Nl
5 92714 |Conjunto coluna Neosolution 92714 |Conjunto coluna Neosolution
6 | 91444 Egrgg?:c; )2 tomadas auxiliares (opcional incluso 91444 &zrgi%gt; i‘ g;r;zd:rg g;;;ll“a)res
njunto 4 tom xiliar ional in njunto 4 t iliar
7 | e oot Fiumdss anfars Gechvelfukins | yi4qg, orktic Sobmn s
8 | 17111B Balanc_,‘a eletrénica independente para bergo 99416 Conjur]to de regua de reanimacao (1
aguecido a 5 saidas)
9 | 99416 |Conjunto de régua de reanimacao (1 a5 saidas) | 91031 |Leito Tipo Cuna para Bergo
10 | 92626 |Leito tipo mesa para berco 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 giratorio 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 ligagao trifasico 2,5m 90019 Sensor de pele GRN
17 | 90019 |Sensor de pele GRN 91011 |Cochao p- Bergco 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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Outros Acessorios e Opcionais

Todos os acessdrios e opcionais sdo aplicaveis para o Modelo Neosolution Tipo Leito ou Cunai i =
GRN REF DESCRICAQO GRN REF DESCRICAO
. Bandeja inferior com medidas aproximadas de
17200 |Adesivo para sensor 92771 45 x 65 cm
17989 |Vacudmetro 92774  |Prateleiras Giratorias com bloco adaptador
22004  |Armario com porta 92775 |Bandeja para instrumentos
22030 |Armadrio com gaveta(s) 92776 [Tensdo Bivolt (110- 130V~ / 220-230V-)
28052 |Rodizios de 5” 99417 |Aspirador a vacuo com manometro
45090 Fluxémetro 99417A |Aspirador a vacuo sem mandmetro
91011 Colchao (cuna) 15057B |Reservatorio (frasco) de plastico para aspiragao
91031  |Cuna em acrilico 15057BV |Reservatorio (frasco) de vidro para aspiracdo
91421 Sgportgs para monitor (Fixos ou 17052A Vgivylg redutora de pressao para cilindro de
Giratorios) oxigénio
92406 |Suporte flexivel para tragueias 17052B Valvu!f’;; r'eclutora de pressao para cilindro de ar
comprimido
92440 g;slt:i:r;a sletrico paragjusts.de alura 17052C |Cilindro de ar comprimido
92716 |Conjunto carrinho tipo cuna 17052 |Cilindro de Oxigénio
92717 |Ldmpada Auxiliar 90315A |Umidificador com extensa@o e mascara
92733 |Pantalha giratoria 91444A |Conjunto 4 Tomadas Auxiliares
92744  |Sensor de Infravermelho 91444 |Conjunto 2 Tomadas Auxiliares
92766  (Suporte para cilindro 92770 Gaveta para Chassis Raio X com ou sem
marcacoes de coordenadas cartesianas |
Sistema de inclinagao do leito g . .
92767 pneumatico (Trendlemburg, proclive e 17046A gl?nj:git;rli%‘ciammador SAChiiel (Rmivts), Memaiio
horizontal) P
Sistema de inclinagao do leito
92768  |hidraulico (Trendlemburg, proclive e 15057A |Frasco de Aspiragao 3L (fora da régua)
horizontal)
Sistema de inclinagao do leito elétrico :
i (Trendlemburg, proclive e horizontal) 92624  (Gaveta para Raios X
92767  |Protetor de Olhos para Fototerapia 91422 |Foco Auxiliar — Lampada LED
Termometro Digital para Medicao e
36036 |Monitoramento da Temperatura do 92779 |Alcas para transporte
Ar/Ambiente
Brago para bomba de infusao / i v i
92798 aparelhios portateis, 21859 |Haste de soro giratoria (02 ou 04 ganchos)
11065 | Guamicao de Passagem de Tubos 91054 | Suporte para papeleta acrilico
MATERIAIS DE CONSUMO MATERIAIS DE APOIO
GRN REF DESCRICAO GRN REF DESCRICAQO
90133 Sensor de pele 17072BP Instrucoes de Uso
92408 Colchao (Leito)
NOTA:
As listas de partes e pecas, assim como os esqguemas eletroeletronicos ou gqualquer outra infermacao
necessaria estao disponiveis e poderao ser fornecidos pela Gigante Recém-Nascido, desde que necessarios
para a manutencio técnica do equipamento por parte do usuario e de comum acordo entre as partes.
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1.4. ESPECIFICACOES E CARACTERISTICAS TECNICAS

1.4.1. Classificacao do produto segundo ANVISA

Classe de Enquadramento

Classe lll (alto risco)

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

Classe de Enquadramento

Class llb

Regra

Rule 9

1.4.3. Classificacoes e Caracteristicas do produto sequndo IEC 60601-1 e IEC60601-2-21

Tipo de Protegao 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 Protegao Contra Penetragao de
Poeria/Agua

P20

Grau de Protegao de atmosferas explosivas

Nao adequado (Nao AP / Nao APG)

Modo de Operagao Continuo
1.4.4. Condicoes ambientais de operacdo para funcionamento

Faixa de temperatura ambiente +182C a +30°C
Faixa de temperatura ambiente recomendada +21°C 2 426°C
pela GRN®

Velocidade maxima do ar ambiente 0,3m/s

Faixa de umidade relativa

30% a 75% (nao condensante)

Faixa de pressao atmosférica

700 hPa a 1060 hPa
(525 mmHg a 795 mmHg)

1.4.5. Condicoes 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 maxima do ar ambiente

0,3 m/s

Faixa de umidade relativa

30% a 75% (nao condensante)

Faixa de pressdo atmosférica

700 hPa a 1060 hPa
(525 mmHg a 795 mmHg)

1.4.6. Identificacdo do Sistema Eletromédico

Programavel (SEMP)

Fabricante

GRN (Gigante Recem Nascido)

Revisao

Rev.00
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1.4.7. Caracteristicas Elétricas do Produto

Tensdo de Alimentacao

110-130 V~ / 220-230 V- / Bivolt Selecionavel

Frequéncia 50/ 60 Hz

Sistema de Ligagao (N2 de fases) Monofasico ou Bifasico

Fusivel F1 e F2 (5x20mm) 110-130V- F10AH250V
Entrada do Equipamento 220-230V~ E5AH250V
Poténcia do elemento aquecedor 580 W

Poténcia da lluminagao Auxiliar 18 W

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

Resolugdo da programacgao e indicagac do
display no modo Poténcia (POT)

1% e 10%
Nota: Ajuste fino de 1:1% até 10, onde passa a ser 10/10%
guando mantido pressionado

Resolucac da programagao modo RN 0,1°C
Resolugao da indicagao do display RN 0,1°C
Faixa de leitura do display RN 0°C a +50,0°C
g:;o maximo para o indicador de temperatura do +0.2°C
1.4.9. Caracteristicas Fisicas do Produto:
Comprimento (m) 0,635
Colchao (Leito) Largura (m) 0,435
Altura (m) 0,020
Comprimento (m) 0.640
Colchao (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 Giratorio 4" com Freios 4 unidades

1,5. COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA

1.5.1. Informacao sobre a utilizacdo 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 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 comunicagao de radiofrequéncia portateis e moveis podem afetar os produtos medicos.

Este equipamento foi desenvolvido dentro da mais alta tecnologia disponivel no mercado, projetado e ensaiado
para proporcionar 0 maximo de rendimento, qualidade e seguranga ao usuario e operador pelas normas e niveis
de seguranga conforme descritas no guadro abaixo:

1.5.2. Diretrizes e declaragdo do fabricante — Emissoes Eletromagnéticas

O Bergo Neosolution € destinado a ser utilizado nos ambientes eletromagnéticos especificados abaixo.
O cliente ou o usuario do Bergco 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
Emissoes de RF Bt fungdes internas. No entanto suas emissoes de RF sdo muito
IEC CISPR 11 P baixas e ndo é provavel que causem qualguer interferéncia

em equipamentos eletrénicos proximos.

Emissoes de RF

IEC CISPR 11 Classe A

Emissoes de Hammbnicos O Bergo Neosoiutlon e conveniente para utilizagao em todos
IEC 61000-3-2 Classe A estabelecimentos que nao sejam destinados a uso doméstico

ou que nao sejam diretamente conectados a uma rede publica
de fornecimento de energia elétrica de baixa tersao que
Conforme alimenta edificagdes utilizadas para fins domesticos.

Emissées devido a
flutuagao de tensao/
cintilagao

IEC 61000-3-3

1.5.3. Distancias de separacao recomendadas entre os equipamentos de comunicacdo de RF portatil e
movel.

O Berco Neosolution & destinado para utilizagao em um ambiente eletromagnético no qual, perturbagdes de RF
sdao controladas. O cliente ou o usuario do Berco Neosolution pode ajudar a prevenir interferéncia
eletromagnética, mantendo uma distancia minima entre equipamentos de comunicacac RF moveis e portateis e o
Bergo Neosolution, como recomendado abaixo, de acordo com a maxima poténcia de saida do equipamento de
comunicacao.

Poténcia maxima Distancia de separacao de acordo com a freqiiéncia do transmissor (m)
nominal de saida do

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0.38 0,73
1 1,20 1,20 2,30
10 3.80 3,80 7.30

100 12 12 23

NOTAS:

» Equipamentos de comunicagao maveis e portateis sao transmissores de radiofreqiéncia (RF).
s A distancia minima recomendada de separagao & calculada em fungao da poténcia maxima de saida dos
transmissores.
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» (Caso a poténcia de saida dos transmissores esteja entre os v 8 ifa, devera ser utilizada a
maior distancia recomendada. Se a poténcia do transmissor for superior aos valores indicados acima, o
cliente ou usudrio devera entrar em contato com a GRN.

1.5.4. Diretrizes e declaracao do fabricante — Imunidade Eletromagnética

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

Ensaios de

Intmidade Nivel de Ensaio e de Conformidade Ambiente Eletromagnético -

Diretrizes

Pisos deveriam ser de madeira,

o concretoc ou ceramica. Se os
3;;5?@3 eletrostatica + 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%.

Transitorios elétricos

rapidos/ Trem de | £2 KV nas linhas de alimentagao Quakdage, %6 macimanls de

energia deveria ser aquela de

pulsos (“Burst”) + 1 KV nas linhas de entradas / saidas s Srbiadte Bostitaiar
IEC 61000-4-4 ILRIRR
Surtos + 1 KV modo diferencial Qualicjade do. fomecimento de
IEC 61000-4-5 + 2 KV modo comum energia deveria ser aquela de
uma ambiente hospitalar.
< 5% Ur
(>95% de queda de tensao em Ur) por 0,5 ciclos Qualidade do fornecimento de
energia deveria ser de uma
Quedas de tensoes, | 40% Ur ambiente hospitalar ou comercial
interrupgdes curtas e | (60% de queda de tensao em Ur) por 5 ciclos tipico. Se o usuario do Bergo
variagoes de tensao Neosolution  exige  operagao
nas linhas de entrada | 70% Ur continuada durante interrupgao
de alimentagao (30% de queda de tensdo em Uy) por 25 ciclos de energia, é recomendado que 0
IEC 61000-4-11 Bergo Neosolution seja
<5% Ur alimentado por uma fonte de

(>95% de queda de tensio em Ur) por 5 segundos | alimentagao ininterrupta.

Campo magnético na Campos magneéticos na
freqliéncia de freqiéncia da  alimentagao
alimentacao  (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 tensado de alimentagao do Bergo Neosolution.

O Eqguipamento responde perfeitamente dentro dos limites especificados acima. Podendo perder
temporariamente suas fungdes ou sofrer degradagao de desempenho cuja correcao nao requer a intervencao do
operador, caso esses limites descritos acima sejam ultrapassados.

Informacao geral sobre compatibilidade eletromagnética (EMC) de acordo com a norma internacional IEC 60601-
1-2
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15.5. 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 comunicagao de RF
portatil e movel nao devem ser usados
proximos a qualquer parte da
Incubadora, incluindo seus cabos e
sensores. A distancia de separagao
recomendada é calculada a partir da
equacdo aplacavel a frequéncia do
transmissor.

Distancia de Separagao
Recomendada
d=035.P*%

. d=0,35.P * 80MHz até 800 MHz
:}E%%%‘ﬁg 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 inspecao
eletromagnética no local, 2 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 nao ser aplicaveis em todas as situagdes. A propagacao eletromagnética é
afetada pela absorgdo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

2 As intensidades de campo estabelecidas pelos transmissores fixos, tais como estacoes radio base, telefones
(celular/sem fio) e radios moveis terrestres, radio amador, transmissac radio AM e FM e transmissao de TV nao
podem ser previstas teoricamente com precisdo. Para avaliar o ambiente eletromagnético devido aos
transmissores de RF fixos, recomenda-se considerar uma inspegao eletromagnética da regidao. 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 operagao do mesmo esta normal. Se um desempenho anormal for verificado,
procedimentos adicionais podem ser necessarios, tais como a mudanca 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.Informacao sobre a utilizagdo do produto com seguranca, referente & d@rﬁ'a'é" eletrostaticas

(ESD)
As partes e pecas identificadas com o simbolo de aviso ESD nao devem ser tocadas, exceto se
‘ forem utilizados procedimentos de precaucao ESD.

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

garantido.

Luvas de isolamento elétrico poderao também ser utilizadas como protecao.

1.7. Radiacao Infravermelha

O equipamento possui um sistema de protegao contra risco de radiagao indesejada ou excessiva, ndo permitindo
assim gue o nivel de irradiagao maxima em um ponto qualquer do colchao exceda 60mW/cm2 dentro do espactro
de infravermelho total e 10 mW/cm2 dentro do espectro proximo do infravermelho (760 nm a 1400 nm ).

2. CONDICOES ESPECIAIS DE ARMAZENAMENTO, CONSERVAGCAQ E/OU MANIPULACAO DO
PRODUTO

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 (maximo 2 unidades).

2,2. CONSERVAGAO

» Evitar movimentos bruscos.

» Evitar impactos e pancadas com equipamentos mdveis que podem ser transportados préximo ao equipamento.
 Transportar cuidadosamente o equipamento montado evitando colisdes.

« Utilizar o equipamento conforme especificado nas instrugdes de uso.

e Evitar raios solares diretos sobre o equipamento.

» Mantenha o equipamento limpo e desinfetado para a proxima utilizagao.

« Nao permita que liguidos 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 alcoois ou éteres nas partes e pecas de acrilico.

2.3. TRANSPORTE

« Durante o transporte evite vibragdes e impactos no equipamento

» Nao deixe cair no chao.

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

NOTAS:

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

3. INSTRUGOES PARA USO DO PRODUTO 5Sa i

3.1. IDENTIFICANDO O PAINEL DE CONTROLE

( \
—— LEGENDA

{ BERCO AQUECIOO. GRN 1- Visor de Ocorréncias

% _&Iilas'aﬁltto” 2- Temperatura Heal do RN
3- Nivel de Poténcia Desejado

g = = 4- Tecla para selecionar modo RN

‘ , 1 , _b- Tecla para selecionar modo manual (Poténcia)
| . 6- Tecla de Acréscimo da Temperatura ou Poténcia
\ Programada

7- Tecla de Decréscimo da Temperatura ou Poténcia
- — ¥ Programada

Ajuste | 8- LED indicador do equipamento em “Stand By”

10- LED indicador do teclado protegido

' 11- LED indicador de falta de energia (Sem rede)

2
g  _9 LED indicador da tecla foco auxiliar acionado
7
3

w % 12- LED indicador de situagdo de alarme
i ' _13- LED indicador de Silenciador de Alarmes Acionado
L ————— , 21 14 Tecla Liga
el = _15-Tecla Desliga
16 ' ._. | 17" _16- Tecla Fungao
9 i FUNCAD i 10‘ 17' TBCla Eﬂtef
- ' =B ¢ - 18- Tecla de Acionamento do Foco Auxiliar
18 | =y : | 19' _19- Tecla de Protecéo do Teclado
13 ‘ ) i . 8 20- Tecla Silenciador do Audio Alarme

R ['21-Tecla Indicador de Resisténcia (Elemento

12 = s R 5o (_ - 11 |_Aquecedor) Ligada

20 | | 145

SLANCAUOR ALARNES  LIGA DERUGA

\ S—-{14)
o F i )
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3.2, TECLAS

RN (4) Seleciona o modo de controle da temperatura para modo controlado do neonato (modo RN).
AR (5) Seleciona o modo de controle da temperatura para modo Manual (modo Poténcia).
O Bergo Aquecido € dotado de um contador de horas/minutos/segundos
localizado no visor de ocorréncias (1). Este cronémetro tem a fungao de
CRONOMETRO auxiliar a enfermagem em situagdes onde é necessario cronometrar
determinados tempos de tratamento como, por exemplo, o tempo de
exposicao a fototerapias.
O tempo & exibido no formato HH:MM:SS
ZERAR Esta fungao reinicia a contagem do crondémetro no visor de encias (1)
CRONOMETRO G g 50 ocorrencias (1).
FOTOTERAPIA Esta fun;ao permite ao usuario programar o tempo de tratamento -de
(opcional ) fototerapia selecionando com incremento de 30 minutos ate o limite de 5:30
horas, tendo também a possibilidade de ligagdo permanente.
DESLIGAR = . o -
FOTOTERAPIA onsitsaeflggi%iz ctj:l:shga a fototerapia independentemente da programacao que
(opcional ) ’
Esta funcao executa uma rotina de APGAR que podera ser selecionada de
5 ou 10 minutos, cujo painel digital integrado também demonstra o tempo
transcorrido da funcao selecionada.
FUNCAO (16) - : o P |
Gigante ( #gante !
APGAR
Para selecao basta pressionar as teclas (6) ou (7) para programar 5 ou 10
minutos indicado no visor de ocorréncia (1).
Para pausar / iniciar a indicagao de tempo no visor de ocorréncia (1),
pressione a tecla enter (17)
OBS: Quando pausado o contador apesar de ficar com a tela congzlada
para procedimento de anotacao do tempo, o sistema continua contando
internamente voltando sempre quando for pressionada a tecla enter (17)
novamente ou o contador passar para o proximo minuto.
AUTO TESTE Esta fungao executa uma rotina de checagem (auto check) do sistema de
controle e de alarmes.
POTENCIA Esta fungao indica o percentual de poténcia do elemento aquecedor. A
resolugao e 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 fungao desejada, ou seja, apds mover entre as opgoes da tecla fungao (16),

pressionando a mesma, a fungao sera executada ou exibida.
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3.2. TECLAS
FOCO AUXILIAR | O Berco 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, inibira 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 protegédo de teclado novamente por 5
segundos.
SILENCIADOR DE A tecla silenciador de alarme§ (20) tem gvﬁnalidfade' de desa{ivar 0 audio nas siti._tagées de alarr_ne que
ALARMES (20) possam ocorrer. Ao ser pressionada, ela inibe o audio por 2 minutos, voltando a ativa-lo, caso a situacao
de alarme permaneca.
NOTA:

« A tecla Protegao de teclado somente nao inibira o funcionamento da tecla silenciador de alarmes e Foco
Auxiliar.

3.3. INDICADORES 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

TECLADO (10) Este LED indica que a Protecdo de Teclado esta acionada

e Este LED indica uma das situagoes:

« 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 protegao localizados na lateral do Bergo, junto ao cabo de energia
esteja(m) gqueimado(os).

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

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

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

3.4. OPERANDO O EQUIPAMENTO

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

Nota: veja item 4 - ADVERTENCIAS E/OU PRECAUCOES antes de ligar o equipamento.

| 3.4.1. ANTES DE LIGAR O EQUIPAMENTO

s Fazer assepsia habitual conforme descrito nestas instrugoes 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 seguranca 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 tensao, ou seja, em 127 ou 220 Volts (Conforme etiqueta de identificagao)

s Conecte o cabo de ligagdo 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 Agquecido. Apds 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.

= Ligue o aparelho através da Tecla “Liga”, (14)

= Ao ligar o Bergo Aquecido, automaticamente ele assumira a Ultima programagao como referéncia para o
funcionamento, ou seja, os valores de poténcia e temperatura ajustados em ambos os modos, sempre serao
armazenados quando o equipamento for desligado.

= Selecionar 0 modo de operagao 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 neonrato,
através das teclas de acréscimo (6) ou decréscimo (7).

» Depois de efetuada a programagao do nivel de poténcia ou temperatura, o programa passara a administrar o
sistema de aquecimento.

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 OPERAGAO

3.5.1. TRABALHANDO NO “MODO MANUAL” (NIiVEL 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 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 funcdo somente funcionara se o Bergo Aquecido estiver trabalhando no “Mode 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 CONTROLADA).

« Fixe 0 sensor de pele na regiao 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 medigao exercida por um sensor de grande precisao, 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.

» A temperatura real do RN & indicada no display (2).

+ No “Modo RN”, o equipamento acionara o alarme sempre que a lemperatura caplada 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".

GRN REF. 17072BP - INSTRUGCOES DE USO - BERGO AQUECIDO GRN - MODELO NEOSOLUTION - REV06 Pagina 25 de 46




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 senscr de pele esteja fixado
preferencialmente no abdome do paciente.

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

™

Gigante

Exemplo.:

3.6. PROGRAMANDO A TEMPERATURA / POTENCIA

e Apds selecionar 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.

NOTA

O \(ltimo valor programado da temperatura permanecera gravado na memoria, mesmo que o aparelho seja
desligado.
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3.7.

MENSAGENS/ALARMES

Para protegcao e seguranca do paciente o Bergo Aquecido é dotado de um eficiente sistema de alarmes audio
visual conforme descrito abaixo, podendo o audio ser desativado por 2 minutos através da tecla silenciador de

alarme (20).

3.7.1. ALARMES DE

FUNCIONAMENTO

AUTO TESTE

Esta mensagem & exibida no visor de ocorréncias (1) sempre que a Fungao "Auto Teste”
(auto check) for selecionada [tecla Funcao (16) e tecla Enter (17)].

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

MODO MANUAL

Indica, num intervalo de 15mim, que o Bergo Aquecido esta operando no "Modo Manual”,
controlando o nivel de poténcia de acordo com o ajustado pelo usuario.

MODO RN

Indica que o Bergo Aquecido esta operando no “Modo RN”, controlando e monitorando a
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 sera acionado e a mensagem exibida nc visor
de ocorréncias (1), até que o paciente saia da condigao de hipertermia.

O audio 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 condi¢ao de hipotermia.

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

TEMPERATURA RN

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

BAIXA . .
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 RN temperatura de. 38,l5f‘C independente da nprqgrarnada. reste alarme sera acionadol e a
ALTA mensagem sera §x1blda 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
proximo ao sensor IR/T, localizado na cabeceira do leito (item opcional). Durante esta
TEMPii%IURA AR situago o sistema de aquecimento é desativado até que a temperatura volte aos limites

de seguranga. A mensagem é exibida no visor de ocorréncias (1).
O audio NAO pode ser desativado através da tecla silenciador de alarme (20).

3.7.3. ALARMES DO

SISTEMA

FALHA SENSOR RN

Este alarme & acionado sempre que ocorrer problemas com sensor de pele do RN.
Nesta condigdo o sistema de aguecimento & interrompido até que a situacao de alarme
seja resolvida (troca do sensar). 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 ha interrupgao no fornecimento de energia eletrica da
rede, ou se acidentalmente o cabo de energia for desconectado.

Este alarme & acionado sempre que o espectro de infravermelho exceder o limite
indicado no item 1.7 deste manual. Nesta condigdo o sistema de aguecimento €

NIVEL IR ALTO interrompido até que a situacao de alarme seja resolvida. A mensagem € exibida no visor
de ocorréncias (1).
0 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
EALHA Aquecido. A_m_ensaggrn ¢é exibida no vispr de ocpn_’éncias (1). ‘
AQUECIMENTO Nesta condigao o sistema de aguecimento 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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o Este alarme € acionado sempre que ocorrer a queima do elemente’ aquecedor do Bergo
RESISTENCIA Aquecido. A mensagem € exibida no visor de ocorréncias (1).

QUEIMADA Nesta condi¢do entrar em contato com a assisténcia técnica autorizada.

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

Este alarme é acionado sempre que o equipamento estiver operando no MODO RN e o
sensor nao estiver devidamente conectado. A mensagem é exibida no visor de
SENSOR RN sl . . - - . "
ocorréncias (1). Nesta condicao o sistema de aguecimento & interrompido até que a
DESCONECTADO . - : A
situacao de alarme seja resolvida
O audio 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.

AQUECEDOR Nesta condigdo o sistema de aguecimento € interrompido até que o procedimento seja

DESLOCADO S By :

finalizado e a pantalha deslocada para sua posigac 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 fungao de
FOTOTERAPIA fototerapia e esgotar o tempo de programacao selecionado para o tratamento.
ENCERRADA O audio sinalizara 10 bips e desligara automaticamente.

Esse alarme nao interfere no sistema de aguecimento.

IMPORTANTE

+ 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.
= Nao obstrua o sensor IR/T, ou seja, ndo cologue panos, cobertores ou gualquer 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 direcicnada 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 € capaz de manter a temperatura desejada para o paciente com variagao
maxima de 0,2°C e reproduz alarmes para hipotermia, hipertermia, desconexao 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 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 Aguecidos GRN fornecem o calor necessario ao paciente, por intermédio da radiagao infravermelha
indireta, emitido pelo elemento aquecedor de 650W com fio de niguel-cromo encapsulado em tubo especial de
quartzo. O refletor, possui aletas que direcionam e distribuem o calor de maneira uniforme por toda a area
colchao, concentrando-o exclusivamente nesta regido.

3.10. TERMOSTATO ELETRONICO DE SEGURANGA

Os Bergos Aguecidos GRN possuem sistema de protegao contra sobre aquecimento.

O elemento aguecedor se mantém automaticamente controlando a sua poténcia, para controlar a temperatura no
leito, de acordo com a prévia programacgao. Embora sejam aplicadas as técnicas mais avangadas de contrcle de
temperatura (controladores microprocessados), os Bergos Aquecidos GRN sac dotadas de termostatos de
seguranga para sobre aguecimento.

IMPORTANTE :

» Utilize somente colchoes originais, pois qualquer alteracao na altura do elemento aquecedor do Berco Aguecido
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 aguecedor, conforme a necessidade do
paciente. Portanto, é imprescindivel que o sensor esteja perfeitamente fixado no paciente, preferencialmente na
regiao 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 audio estara acionado, devendo ser
providenciada a pronta substituicao do mesmo.

Se o problema com o sensor de pele ocorrer com o equipamento sendo utilizado no “Modo AR”, nao acarretara
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nenhum problema ao paciente. Portanto o equipamento pode continuar em uso até a troca d¥ sensor.

Se o problema ocorrer quando e equipamento estiver operando no “Modo RN’, o sistema de protecio
imediatamente emitira o alarme audio visual de “FALHA SENSOR RN” no visor de ocorréncias (1).

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

IMPORTANTE

» A monitorizagao independente da temperatura do paciente pelo operador é essencial e &
desaconselhavel deixar um paciente desatendido sobre o equipamento.
= Este sensor nao 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 responsavel por limitar radiagao infravermelha
indesejada nos limites de 10mW/cmz no espectro proximo do infravermelho (760 nm a 1400 nm ), e 60mW/cm2
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.

NOTA

Quando a pantalha diratoria encontra-se desclocada, um alarme audio-visual e um aviso no painel é disparado

3.14. ILUMINAGAO AUXILIAR

Os Bergos Aquecidos GRN sao dotados de iluminagao auxiliar direcionada ao paciente, para proporcionar boa
iluminacao 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 provéem 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 optica, com cantos arredondados.

Os leitos modelos tipo mesa e tipo cuna sao completamente removiveis e possuem sistema de posicionamento
de trendelenburg, horizontal e prdclive.

3.16. POSIGOES DE TRENDELENBURG, PROCLIVE, HORIZONTAL ALTA E BAIXA

Estas posigoes sao conseguidas acionando as alavancas posicionadas na parte lateral do leito (modelo com
cuna), pelo acionador frontal (modelo com leito) ou pelo botédo na coluna (acionamento elétrico).
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3.17. LATERAIS E FRENTE MOVEIS (Leito Berco tipo Mesa)

As areas laterais e frontal do leito sao rebativeis / destacaveis / removiveis / escamoteaveis.

3.18. REGULAGEM DE ALTURA DO LEITO (OPCIONAL)

Com o objetivo de facilitar o acesso ao paciente, o bergo aguecido Neosolution & dotade de sistema de
regulagem (elétrica, pneumatica ou mecanica) de altura do leito.

3.19. LEITO RADIO TRANSPARENTE

O leito e o colchao do Bergo Aguecido GRN, sao 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)

/”l’ -‘_-\“»
.4/ \\'\
/'/’r k i
,/‘ ™ N :
e ! Capa com acabamento externo em algodao e em material
g _=# intemo impermeavel, que pode ser esterilizada por processo de
7~ _/,_f/” autoclavagem até 121°C. Esta capa pode ser utilizada no lugar
,: /5,/’2””( da capa plastica convencional dispensando o uso de lengaois
AN P para revestimento do colchao.
n 7

3.21. SUPORTE DE SORO

Construido em ago inoxidavel, este dispositivo & acoplado ao gabinete do Bergo Aquecido, e dotado de dais ou
quatro ganchos para sustentar frascos de soro, com sistema que permite ajusta-lo a na posicao 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 adaptagao e apoio das prateleiras tipo bandeja bem como também da Unidade de Fototerapia GEN
— Modelo H100A.
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3.24. BANDEJA PARA INSTRUMENTOS (OPCIONAL) 4

Tem como objetivo auxiliar no transporte e manuseio de instrumental cirurgico e outros artigos pequenos, como
por exemplo: seringas, gaze, algodao, 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 necessarios ao cuidado do paciente.

3.27. PRATELEIRA GIRATORIA (OPCIONAL)

Prateleiras Giratoria fixada na lateral do berco, ideal para apoio a respiradores e bombas de infusdo. com
capacidade méxima de carga de 10Kg. Modelo com opgao para 3 posicoes.

3.28. SISTEMA DE REANIMAGAO (OPCIONAL)

Kit de reanimagao em reégua tripla com dois fluxémetros 0-15 I/min., umidificador, aspirador 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 secrecoes.

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 ENTUBAGCAO (OPCIONAL)

Adaptador para respiragao fixado junto ao protetor traseiro, auxiliando a fixagao e direcionamento da tubulagao
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 fixagao do Sensor de pele no paciente.

3.32. CONJUNTO REANIMADOR COM RESERVATORIO DE OXIGENIO (OPCIONAL)

Adesivo antialérgico desenvolvido para uma adequada fixagao 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 conexao de monitores e aparelhos auxiliares.

Atengdo: A poténcia maxima de cada tomada auxiliar € de 200W. Verifigue se os equipamentos que serao
conectados as tomadas auxiliares estao em conformidade com a norma IEC 60601-1 e suas normas particulares.
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3.34. FOTOTERAPIA ACLOPADA (OPCIONAL)

A Fototerapia pode ser acoplada ao Bergo Aquecido para auxiliar e facilitar
no tratamento de pacientes com ictericia.

Tendo assim a possibilidade dos profissionais da satide programar o tempo
necessario para o tratamento do paciente. Para o uso correto da
fototerapia acoplada ao Bergco Aquecido € indicado que o foco seja
direcionado para baixo do pescogo do paciente obedecendo a distancia
entre 50 a 60 cm (paciente/ fototerapia).

3.35. RELAGAO DE PARTES E PEGAS, ESQUEMA ELETRONICO E INFORMAGOES TECNICAS

Os esquemas eletroeletrénicos, as listas de pecas ou qualquer outra informagéo necessaria estao 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.

3.36. ESTABILIDADE MECANCIA

O equipamento apresenta estabilidade mecanica reduzida para 5% Cuidado com o transporte.

3.37. OXIGENIO (02)

Ocorrendo a necessidade de administracdo de oxigénio, esta devera atender a parametros estabelecidos pelo
meédico.

Como medida de seguranca, sempre que se administrar oxigénio deve-se fazer comprovacoes de rotina
com um Analisador de Oxigénio.

Atencdo: 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 concentracao:

Oxigénio Concentracao
Litros por minuto 1 2 3 4
Taxa de concentragao 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. Termometro Digital para Medigao e Monitoramento da Temperatura do Ar/Ambiente

Termodmetro digital instalado no Bergo para medigao e monitoramento da temperatura do ar/ambiente do local de
utilizagao.
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4. ADVERTENCIAS E/OU PRECAUGCOES

Este item da instrugao de uso contém informacoes extremamente importantes para
garantir a seguranca e integridade do paciente, do usuario e do equipamento.

As acoes implementadas pelo Gerenciamento de Risco da GRN®, serao tratadas
principalmente neste item.

Atencao! | | oia com Atencao!

Attention !

41.  ADVERTENCIAS E/OU PRECAUGOES NA INSTALAGAO

4.1.1. Tensao da rede, tomada auxiliar e tomada de forga.

| Verificar a tensao da rede elétrica se € compativel com 0s 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 seguranga do equipamento, de acordo com as normas e legislagoes vigentes para instalagtes eletricas de

baixa tensao e legislagoes elétricas para estabelecimento assistenciais de saude. ‘

Se as instalagdes onde serao ligados os equipamentos, nédo tiverem um aterramento perfeito, nao utilize 0|

equipamento. |

Nao utilize extensoes ou tomadas multiplas para a ligagao do equipamento.

Colocar os fusiveis correspondente a tensao de alimentagao que o equipamento estiver ligado.

A tensao das tomadas auxiliares (item opcional) acompanha a tensac da rede em que estiver instalado o

equipamento. A poténcia maxima permitida estara identificada junto a mesma.

4.1.2. Presenga de gases anestésicos i

Atengao: O Bergo Aquecido nao € apropriada para utilizagao na presenga 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 alimentagao de oxigénio a rede da unidade de sadde ou ao cilindro, verifique na |
régua se todos os registros estao fechados. (Virar para a direita) |

4.1.4. Movimentagdo do bergo e fluxo de ar

Verifique se os rodizios estao com suas alavancas de trava para baixo, a fim de manter o equipamento travado |
em sua posi¢ao.

Com o objetivo de nao afetar o equilibrio térmico do paciente, mantenha o Bergo Aquecide 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, colchoes aquecidos, etc. podem alterar o desempenho da |
incubadora em relagao as suas temperaturas e seus controles. ‘
ATENCAO: Ao utilizar o equipamento de fototerapia H100-A em conjunto com o bergo aquecido, certifigue-se de
que o equipamento de fototerapia nao 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. s ) |
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4.2. ADVERTENCIAS E/OU PRECAUGOES NA OPERAGAO

4.2.1. Uso por pessoal qualificado

Este equipamento deve ser utilizado apenas por pessoal adequadamente treinado e sob a direcao de equipe
meédica qualificada, familiarizada com os riscos e beneficios atualmente conhecidos da utilizagdo do Bergo
Aquecido para Recém-Nascido.

O uso de qualquer parte, acessorio ou material nao especificado ou previsto nestas Instrugdes de Uso é de
inteira respensabilidade do usuario.

ATENCAOQ:

Este equipamento nao podera ser utilizado se qualquer uma de suas fungoes nao estiver funcionando
corretamente. Caso isso ocorra, solicite assisténcia técnica autorizada.

4.2.2. Monitoragao do recém-nascido

A monitoragao independente da temperatura do recém-nascido pelo operador € essencial e € desaconselhavel
deixar um recém-nascido desatendido sobre o equipamento.

4.2.3. Monitoragdo da Temperatura do AR na cabeceira do leito

Nzao obstrua o sensor IR/T, ou seja, nao coloque panos, cobertores ou qualguer objeto sobre o 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 Berco em niveis perigosos.

4.2.5. Modos de operacdo

No modo de controle manual (Poténcia) o Bergo Aquecido nao controla a temperatura da pele do paciente,
portanto € 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 Aguecido depende das informagdes captadas através do sensor de pele do
paciente, portanto € 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 operacao “RN” é acionado.

s O Bergo Aquecido somente indica a temperatura do recém-nascido.

« Para que o Bergo Aquecido controle a temperatura do recem-nascido & necessario utilizar o controle no modo
controlado do neonato (BN).

4.2.6. Uso do sensor de pele GRN®

Nao 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 fixagao colocado na
pele do paciente.

Nao retire o sensor de pele do paciente puxando-o pelo cabo.

Nunca utilize o equipamento no modo RN, sem gue 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 regiao abdominal.

Este sensor nao podera ser utilizado em hipdtese alguma como sensor retal de temperatura.

Utilize somente sensor de pele original GRN® (GRN REF 90019), pois outros sensores nao terdo 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

Se ocorrer falta de energia ou queima do(s) fusivel(eis), deve-se desligar o equipamento através da chave geral,
evitando-se assim gue ao retornar o fornecimento de energia ao equipamento, uma possivel sobrecarga possa
danificar o sistema de controle.

4.2.8. Desligando o equipamento

Ao desligar o equipamento é 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
danifigue o equipamento.

4.2.9. Perigo de incéndio

Mesmo pequenas quantidades de agentes inflamaveis, como éter ou alcool, deixados no Berco Aquecido, podem
causar um incéndio em associagdo com o oxigénio.

Equipamentos que produzam faiscas nao 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 indicagoes:
Sempre coloque o monitor no centro da prateleira.

Verifique se as dimensdes do monitor sdo compativeis com as da prateleira.
Nunca cologue monitores sobrepostos na mesma prateleira.

Verifigue se as cargas maximas estao dentro dos limites admissiveis.

4.2.11. Cargas maximas admissiveis utilizadas no equipamento

As cargas maximas admissiveis sao informadas individualmente:

Haste de Soro = 1kg
Leito do RN = 10kg
Prateleiras = 10kg

4.2.12. Aumento de ruido

A administragao de oxigénio pode elevar o nivel de ruido para o RN

4.2.13. Painel de controle

Nao acione os botdes do painel com a unha e também nao utilize objetos pontiagudos como canetas, lapis, etc.
para aciona-los, pois poderao danificar o mesmo.

4.3. ADVERTENCIAS E/OU PRECAUGOES NA MANUTENCAO

Ao substituir os fusiveis, para assegurar a protegao elétrica, manter as mesmas especificagoes.
Utilizem somente acessdrios e pecas originais Gigante para garantir o perfeito funcionamento e seguranca do
equipamento.

4.4. ADVERTENCIAS E/OU PRECAUGOES NA LIMPEZA

Recomenda-se n3o usar produtos a base de alcodis ou éter na limpeza das partes em acrilico, pois poderao
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 especificagdes no item 2 "Condigdes especiais de armazenamento,
conservagao e/ou manipulagéao do produto”

Por ser um produto fragil, devem-se tomar os cuidados para nao deixd-lo cair no chao.

Sempre transportar o Bergo Aquecido com a pantalha na posicao normal de funcionamento.

Nao transporte o Bergo Aquecido com carga nas prateleiras, e ndo transportar o Bergo com suporte ergométrico
(opcional) em posicao alta.
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4.6.  ADVERTENCIAS E/OU PRECAUGOES ROTULADAS NO EQUIPAMENTG ()

4.6.1. Adverténcias da coluna

Atengao n® 1

OBEDECER RIGOROSAMENTE AS
A INSTRUCOES DF USO DD MANUAL

Atencio' | OBEY RIGOROUSLY THE INSTRUCTIONS OF
Attetion ') (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 TRATAMENTG

ASAA, OBSERVE THE HYDRIC CONTROL OF THE PATIENT

DUE TO LOSS OF WATER DURING THE TREATMENT

NAC USAR NA PRESENCA DE PRODUTOS
a‘ INFLAMAVEIS COMO. ALCOOL ETER E BENZINA
)

" a— DO NOT USE IN THE PRESENCE OF INFLANIMABLE
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

Atencaon®2

/N
Antes de girar a pantalha.
Puxe o botdo para destrava-la.

Before moving the heating
module, pull the button to

L unlock it. 3

- Identificagao da localizacao do botao que deve ser acionado para destrava a pantalha giratéria para

rocedimentos de Raios-X.
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4.6.3. Desligando o elemento aquecedor

Atengaon® 3

AN
Para seguranca 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
\ heating element 4

- Alerta sobre quando for girado a pantalha giratéria, automaticamente o elemento aguecedor sera desligadc.

4.6.4. Sensor do RN/ Protecao Contra Choque Elétrico

Atengao n® 4

SENSOR RN
SKIN PROBE

- Identificagao da localizagao para conexao do
- Identificacao Protecao Contra Choque Elétrico: Equipamento tipo BF

4.6.5. SensordoIR/T

Atengaon® 5

- Identificacao da localizagdo para conexdo do sensor do infravermelho e do termostato de protecao.
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4.6.6. Especificacdo do fusivel da entrada de alimentacao de energia elétrica

Atencao n® 6

/!\ FUSIVEL DE ENTRADA / INLET FUSE
oot F1,F2=5x20 mm
e o iy Tipo de fusivel/
Supply voltage range Fuse type
110 - 130 v~ F10AH250V
( 220 - 230 V~ F5AH250V

- O fusivel deve ser de acordo com a tensédo da rede de energia elétrica. Utilize o fusivel conforme a tabela.
Nota: Veja item “Especificagoes e Caracteristicas Técnicas:” para a especificagao dos fusiveis

- Se o equipamento for configurado para operar em 127 V.

O fusivel que devera ser utilizado sera de 10 Ampéres.

- Se 0 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 tensao do equipamento.

4.6.7. Cuidado com superficie com temperatura elevada

Atengaon®7

~ =
7
Atenclo |
Attantion !
CUIDADO / CAUTION
SUPERFICIE COM TEMPERATURA
ELEVADA
SURFACE WITH HIGH

\_ TEMPERATURE )

- Nao toque, superficie com temperatura elevada.

4.6.8. Bateria interna do equipamento

Atencaon®. 8

8

« A bateria interna do equipamento para sinalizagdo de falta de energia € do tipo
recarregavel e somente deve ser substituida pela assisténcia técnica autorizada GRN®.

« A faixa de trabalho destas baterias € de —102C 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

/N

Atengao !

Attention !
Poténcia maxima:
- elemento aquecedor 650 W
- foco auxiliar 18 W

Maximum power.
- heating element 650 W

- auxiliary focus light 18 W

- alerta sobre a poténcia maxima do elemento aquecedor & 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 peca afetara na seguranca e no
desempenho do Bergo Aquecido.

4.6.10. Limpeza das partes de acrilico

Atengao n® 10

PARTES ACRILICAS
Limpar somente com
panc umedecido em
agua e sabao neutro

o ACRYLIC PARTS
& Only clean it with
a wet cloth and
Attention ) neutral soap

- Alerta sobre a limpeza das partes de acrilicos.

4.6.11. Uso do sensor de pele

Atencao n®. 11

T
o ; 1" Nao utilize nsor tomad

] 1 a0 ulilize ¢ sensor parsg lomada
§ , ' Sensor de Paciente d teriperabiins G, N
o | I E
ae | : Do not use probe as retal o
E : Patient Probe Atengdo temperature checking. ES
poll . Caution _ ¢ , i
% Sensor de Paciente Atencién No utilizar el sensor en la medicion
| I

de la temperatura rectal.

» Alerta de que NAO se deve utilizar o sensor de pele para tomada de temperatura retal.
» O sensor de pele GRN® possui um codigo alfanumeérico para rastreabilidade do mesmo.
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4.6.12. Dispositivo de prote¢ao da placa GRN36

Atengao n®. 12

Aﬂ

Atengao !
Attention !

Antes de remover esta tampa. retirar o
cabo de alimentacao da rede.

Befare removing this cover, unplug the
power supply cord from the power source.
—

- Ao remover a tampa traseira do equipamento o mesmo deve estar com a chave geral desligada e o cabo de
alimentacao fora da tomada da rede, a nao observancia deste alerta implica no risco de choque elétrico.

- Esse procedimento so podera ser efetuado pela assisténcia técnica autorizada GRN em caso de manutencao
ou por pessoal autorizado pela empresa mediante acordo entre ambas as partes.

4.6.13. Identificacdo de Estabilidade Mecénica reduzida

Atengao n®. 13
( N :

Atengao !
Attention !

O equipamento apresenta estabilidade
mecanica limitada para 5° de inclinacéo.
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 a 5° para um plano inclinado em relacao ao plano
horizontal.
- Cuidado com o transporte.

4.6.14. Etiqueta de série

Rotulagem GRN REF. 17097

igante Recém-Nascido Ltda.

Gigante
3ig

- Possui informacoes referentes a fabricacao e especificacoes.
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Todas as rotulagens estdo disponiveis para remarcagdo do produto e poderac ser fomecidos pela Gigante
Recem-Nascido, desde que necessarios para a manutencao técnica do equipamento.

4.6.15. Monitoracao da Temperatura do AR na cabeceira do leito

Nao obstrua o sensor IR/T, ou seja, nao coloque panos, cobertores ou qualquer objeto sobre o mesmo. Este
sensor é de seguranca.

4.6.16. Conector para fototerapia (item opcional)

Quando presente este conector na coluna, para instalagcdo, retire a protecdo do mesmo para conectar a
fototerapia.
Caso a fototerapia seja retirada do equipamento, cologue a protegdo sobre o conector da coluna.

4.7. ADVERTENCIAS E/OU PRECAUCOES REFERENTES A COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA

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 diminuigao da imunidade do equipamento.

Nao utilize o egquipamento muito proximo ou empilhado sobre outros equipamentos.

Nota: O Bergo Aquecido ndo necessita ser utiliza exclusivamente em local blindado.

4.8. Adverténcias e/ou precaugoes complementares

Independente da temperatura do recém-nascido, a monitorizagao pelo operador € essencial e é desaconselhavel
deixar um recém-nascido desatendido sobre o equipamento.

A distancia do elemento aquecedor para o colchao deve ser de 70 cm , caso seja alterado essa altura o balango
térmico do recém nascido estara comprometido.

Periodicamente execute a fungdo 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 inclinagao do leito do paciente em relagdo a posigao horizontal relativa ao aquecedor, pode afetar o
desempenho do Bergo Aquecido, modificando a distribuigao do calor sobre o colchao.

Monitorar a temperatura do paciente, pois o equipamento nao 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 nao superior a
0,3 m/s, qualquer variacao nesses parametros podem alterar o balango térmico do recem-nascido.

Temperaturas retais nao sao apropriadas para controlar a saida do elemento aquecedor do Bergco Aquecido.
Regularmente, inspecione travas e barreiras para prevenir que o recém-nascido caia.

O Bergo Aguecido pode aumentar a perda de agua imperceptivel dos pacientes

5. DESEMPENHO DO EQUIPAMENTO

5.1. INDICAGAO, FINALIDADE OU USO A QUE SE DESTINA O PRODUTO

Indicacao:

- Recém nascido que necessita de ambiente aquecido com temperatura controlada, normalmente recém
nascidos de baixo peso e alto risco.

Finalidade:

- Termo-regulacao de recém nascidos, atendendo suas necessidades de calor.
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5.2. EFEITOS SECUNDARIOS OU COLATERAIS INDESEJAVETS 'E'“ébm.qcéss

Nao aplicavel

5.3. SEGURANCA E EFICACIA DO EQUIPAMENTO

O Berco 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
(ISO 9001:2000 e ISO 13485:2003) e Boas Praticas de Fabricagao de Produtos Médicos (RDC 59 ANVISA)).
Desde que mantidas (armazenadas) e conservadas conforme mencionados no item 2 desta Instrugao de Uso, o
equipamento nao 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 sao biocompativeis, pois o Bergo foi projetado e
fabricado com materiais padroes, utilizados nas construcoes de equipamentos eletromedicos e testados de
acordo com a ISO 10993-1.

6. INSTALACAO OU CONEXAO A OUTROS PRODUTOS

O Bergo Aguecido nao tem como finalidade ou uso a conexao direta com outros equipamentos, no entanto, se for
necessario a utilizagao de outro equipamento em conjunto, este devera ser ligado a uma tomada da rede elétrica
independente da tomada do Bergo.

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

7.  INSTALACAO, MANUTENGAO CORRETIVA E PREVENTIVA

7.1. INSTALACAO

Ao iniciar a instalagao 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.

o

i
i
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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 nao 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). Apos instalagio 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 nao 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 nao acompanha o equipamento).

Deve-se proceder a inspecao geral: pintura, acrilico, painel, rodizios, haste de soro, funcionamento, posicoes
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proclive - trendelenburg, colchao, cabo de ligagao, manual, etc.

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

funcionamento

Verifique a posicao da chave de ligacao localizada na lateral da coluna e posicione-a em desliga, isto €, posigao
“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.

ATENGAO:

Antes de utilizar o equipamento, o mesmo deve passar pelo procedimento de limpeza e desinfecgao inicial do
equipamento de acordo com as instrugdes no item 8.

IMPORTANTE:

Somente utilize acessodrios originais GRN, pois eles foram dimensionados e projetados para atender as
necessidades do equipamento, sem comprometer a seguranga do paciente. A utilizacdo de pegas nao originais
GRN ou adaptactes podem comprometer a estabilidade do equipamento e conseqientemente oferecer riscos ao
paciente e ao operador.

7.2. MANUTENCAO CORRETIVA

Quando ocorrer danos em uma ou mais partes do equipamento, segregue-o e identifigue com uma etiqueta que o
mesmo esta “em manutencio”.

Problema Causa Solucédo
Ec?:;ai:gica; uée; 'é?aeg t?ﬁ 2?:;?]?0 Tensao de alimentagao abaixo da Verificar a tensao da rede
¢ quip especificagao hospitalar

ligado.

Conectar adequadamente ¢
cabo de alimentacao

Ligar a chave geral no painel

Conexao irregular do cabo de
alimentacao

Chave geral desligada

Equipamento nao entra em
funcionamento

traseiro
Pelicula danificada por uso indevido
Equipamento nao responde aos Rompimento do Flat Cable da pelicula Chamar Assisténcia Técnica
acionamentos das teclas Autorizada GRN®
Flat Cable desconectado da placa de
controle

i i Troca fusivel conforme
Fusivel F1 queimado oca fusivel ¢

especificado
; , Troca fusivel conforme
. Fusivel F2 queimado especificado
Alarme de Sem Rede acionado T -
Falta d i Verificar a tensao da rede
861800 SlBigis hospitalar

Conectar adequadamente ¢

Cabo de ligagdo desconectado cabo de alimentagio

Rompimento do cabo do respectivo

Mau funcionamento dos led's de sensor Chamar Assisténcia Técnica
indicagao de temperatura Mau contato nas conexoes internas do Autorizada GRN®
painel de controle

Chamar Assisténcia Técnica

Falha de Ventilagao Ventilador queimado Autorizada GRN®
Excesso de interferéncia eletromagnetica
na rede hospitalar e LB
. g R n Chamar Assisténcia Técnica
Equipamento Reinicializando Excesso de descarga eletrostatica Autorizada GRNE

Processador danificado

O led de alarme esta acesso. Problema Grave Chamar Assisténcia Técnica
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O alarme sonoro soando
intermitentemente

O alarme sonoro nao 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.

7.2.1. Substituicdo 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.

- P

3 o
NOTA
Para substituicdo da lampada do foco auxiliar, resisténcia (elemento aquecedor), placas eletronicas e demais
componentes internos, solicitar a Assisténcia Técnica Autorizada.

7.3. MANUTENGCAO PREVENTIVA

A manutengao Preventiva devera ser feita periodicamente, conforme tabela abaixo, com o objetivo de:

» Verificar desgastes nos rodizios, condigdes do motor de exaustdo de ar, resisténcia, circuitos eletronicos,
pintura, etc.

= Verificagao da conformidade com as especificagbes do produto.

Realizar a calibracdo (ou afericao) dos termometros do equipamento, assim como de outras partes essenciais
para o perfeito funcionamento e seguranca 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 manutengdes recomendadas pela GRN®

Item Periodo Tipo Executante
3 Lo, Usuaric ou
Colchao do Bergo 12 meses Substituigao Assistancia GRN®
Elemento aquecedor (resisténcia) 24 meses Substituicao Assisténcia GRN®
Bateria recarregavel 12 meses Substituicao Assisténcia GRN®
12 meses Calibragao
Conjunto do painel digital Assisténcia GRN®
36 meses Substituicao
6 meses Calibragao
Sensor de pele Assisténcia GRN?
12 meses Substituigao
e opa] Usuario ou
Fusiveis externos 6 meses Substituicao Assistancia GRN®
Filtros de compatibilidade Eletromagnética 12 meses Substituicao Assisténcia GRN®
g i) Usuario ou
Rotulagens 12 meses Verificagao Assisténcia GRN®
s W= Usuario ou
Rodizios 12 meses Verificagao Assistancia GRN®
; : ., . Semanal Limpeza Usuario ou
Limpeza & desinieccao do equipamenta A cada troca de paciente Desinfeccao Assisténcia GRN®

NOTA:

As listas de partes e pegas, assim como os esquemas eletro-eletronicos ou qualquer outra informagao necessaria
estdo disponiveis e poderao 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.

7.4. CONSERVACAO

e Evitar movimentos bruscos.

« Evitar impactos e pancadas com equipamentos moveis que podem ser transportados proximo ao equipamento.
» Transportar cuidadosamente o equipamento montado evitando colisoes.

» Utilizar o equipamento conforme especificado nas instrugoes de uso.

s Evitar raios solares diretos sobre o0 equipamento.

» Mantenha o equipamento limpo e desinfetado para a préxima uftilizagao.

= N3o 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 pecgas de acrilico

8. PROCEDIMENTOS ADICIONAIS PARA REUTILIZACAO

O equipamento é reutilizavel em quantidades indeterminadas, ou seja, ilimitadas, necessitando apenas de
conservagao, manutengdo preventiva e eventualmente manutengao corretiva.
Antes de cada utilizacdo, sao necessarias a limpeza e desinfecgao do mesmo.

81. RECOMENDAGOES PARA LIMPEZA E DESINFECGAO

A GRN® recomenda executar os procedimentos de limpeza profunda e desinfec¢do conforme descrito abaixo:

Ao receber o equipamento antes de sua utilizagao;

Entre trocas de pacientes;

Entre intervalos conforme especificado pelo fabricante;

Nao permitir que pessoas nao autorizadas realizem a limpeza e desinfeccao dos materiais ou equipamentos em
guestao.

Nao permitir o uso indevido bem como o mau uso dos materiais ou equipamentos em questdo durante a
desinfecgao.

Nio efetuar a limpeza do produto com o equipamento ligado a rede de energia elétrica

Nao utilizar esponjas abrasivas e/ ou palhas de ago.

Poderao ser utilizados procedimentos definidos pela Comissao de Controle de Infeccao 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-nascido.
a) Retirar o colchao e lava-lo com agua e sabao neutro;

b) Limpar o suporte do colchao e o leito com pano umido e sabao neutro

c¢) Limpar o sensor de pele, inclusive seu cabo, com agua e sabao neutro.

8.3. Desinfecgao

Realiza-se a assepsia habitual acrescida de um germicida ou produto desinfetante de largo espectro, tomando-
se o cuidado de nao deixar residuos que possam provocar qualquer agao toxica 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 UTILIZACAO DO EQUIPAMENTO

Montar o equipamento conforme descrito no item 9.1
Mesmo na primeira utilizagao, o equipamento devera ser limpo e desinfetado, devendo seguir os mesmaos
procedimentos adicionais para reutilizagao, conforme descrito no item 10 desta Instrugdo de Uso.

10. PRECAUGOES EM CASO DE ALTERAGAO DO FUNCIONAMENTO DO EQUIPAMENTO

Caso o equipamento apresente aguecimento ou ruidos anormais ou qualquer outra anarmalidade, verifique se o
problema esta relacionado com algum dos itens listados no item 9.2. Se nao for possivel solucionar o problema,
solicite a assisténcia técnica autorizada. Neste caso, desligue o equipamento, retire o cabo de alimentagao de
energia da tomada, identifique e segregue o equipamento. Solicite os servicos 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

1. SENSIBILIDADES A CONDICOES AMBIENTAIS PREVISIVEIS NAS SITUACOES NORMAIS DE
uso

A Bergo Aguecido GRN® modelo Neosolution foi projetada para nao ser sensivel a interferéncias como campos
magnéticos, influéncias elétricas externas, descargas eletrostatica, a pressao ou variagao de pressao, desde
gue o equipamento seja instalado, mantido, limpo, conservado, transportado e operado conforme esta instrugao
de uso.

12. PRECAUGOES EM CASO DE INUTILIZACAO DE EQUIPAMENTOS

Para evitar contaminagao ambiental ou uso indevido do Bergo Aguecido GRN® modelo Neosolution o mesmo
devera ser inutilizada no final de sua vida (til das seguintes maneiras:

o Segregado, embalado e identificado.

o Descartado conforme as prescrigbes 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 nao esta registrado para utilizagao em residéncias privadas e seu descarte deve ser
realizado de acordo com a Diretiva Européia WEEE.

» Para obterem mais informagées sobre o devido descarte procurar as autoridades legislativas e ambientais
locais ou nacionais.

= O equipamento e/ou suas partes deverao ser enviados em condigoes limpas e assépticas.

» A ndo observancia destas condigdes isenta a GRN?® de responsabilidades sobre possiveis impactos aoc meio
ambiente e/ou pessoas.

+ A GRN® estabelece a vida util do Berco Aquecido GRN®— Modelo Neosolution por 5 anos.
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13. GARANTIA DO EQUIPAMENTO { )

A Gigante Recém Nascido LTDA - EPP, garante aos seus clientes usuarios originais, gue os equipamentos de
sua fabricagdo sao produzidos dentro da mais avangada técnica e com rigoroso controle de qualidade,
assegurando dentro das condigoes 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. DA INSTALAGAO E DO USO
2.1 Ainstalagao e/ou operagao dos equipamentos, bem como, as condigdes de trabalho, devem atender as
especificagdes 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 énus ao usuario adquirente, & limitada a substituicao e/ou conserto de
eventuais pegas defeituosas ou a correga@o de qualquer defeito de produgao, mediante constatagao do
nosso Departamento de Assisténcia Técnica.

3.2 A substituicao e/ou conserto referido no item anterior nao se aplica as pegas com desgaste natural de
uso (filtros, borrachas, colchao, amortecedor, partes de acrilico, fusiveig, 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 GRNZ.

3.3 Em nenhuma hipotese, caso ocorra a necessidade de substituicao 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 substituicao de pegas sera realizado por técnico da GRN®, ou credenciado pela mesma.
4.2 Quando constatado que um perfeito reparo do equipamento so sera possivel em nossas instalagoes
(fabrica), ou nas empresas por nos 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 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® é limitada a substituicao e/ou reparo dos componentes, excetuando-se da
garantia eventuais prejuizos por lucros cessantes ou pela indenizacao de quaisquer outros danos
indiretos ou imediatos.

OBS.: A presente garantia s é valida 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 Vernile Pereira Vezono, assumem a responsabilidade
técnica e legal pelo produto e que todas as informacdes prestadas referente ao produto Bergo Aquecido GRN®
modelo Neosolution, contidas nestas Instrugoes de Uso, sao verdadeiras.
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_ ANEXO1l
DECLARAGAO DE PLENO ATENDIMENTO AOS
REQUISITOS DE HABILITAGAO

A

COMISSAO PERMANENTE DE LICITACAO
REF. PREGAO ELETRONICO SRP N° 019/2022
PROCESSO ADMINISTRATIVO N° 236/2022

PREFEITURA MUNICIPAL DE BOM JARDIM - ESTADO DO MARANHAO
Referéncia: Declaragdo de pleno atendimento as exigéncias de habilitagdo.

A empresa Gigante Recém Nascido Ltda, inscrita no CNPJ N° 62.413.869/0001-15, situada no
endereco rua Martins Pena, 93, Campos Eliseos, Cep: 14080-620, Ribeirao Preto/SP, por
intermédio de sua representante legal Sra. Erica Vernile Pereira Vezono, portadora do CPF
138.771.588-70 e do RG. 18.294.531-5-SSP/SP, DECLARA, para efeito do cumprimento ao inciso
VII, do artigo 4°, da Lei Federal n.° 10.520, de 2002, que cumpre plenamente aos requisitos de
habilitacdo exigidos no Edital do Pregéo acima identificado.

Ribeirdo Preto, 01 de dezembro de 2022 -

FRICA VERNILE  Assinado de forma OANTE RECEM A sy v,
EREIRA digital por ERICA Rua Martin e
VERNILE PEREIRA SamD0s Eifpecy Pena, 93
VEZONO:138771 vezono:138771588 i e ~ CEP 14080. 5,
58870 70 . fRto prero . op

Erica Vernile Pereira Vezono
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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) ANEXO 1lI
DECLARACAO NOS TERMOS DO INCISO XXXIll DO ARTIGO
7° DA CONSTITUICAO FEDERAL
A
COMISSAO PERMANENTE DE LICITAGAO

REF. PREGAO ELETRONICO SRP N° 019/2022
PROCESSO ADMINISTRATIVO N° 236/2022

PREFEITURA MUNICIPAL DE BOM JARDIM - ESTADO DO MARANHAO

A EMPRESA GIGANTE RECEM NASCIDO LTDA, INSCRITA NO CNPJ N° 62.413.869/0001-15,
SITUADA NO ENDEREGCO RUA MARTINS PENA, 93, CAMPOS ELISEOS, CEP: 14080-620,
RIBEIRAO PRETO/SP, POR INTERMEDIO DE SUA REPRESENTANTE LEGAL SRA. ERICA
VERNILE PEREIRA VEZONO, PORTADORA DO CPF 138.771.588-70 E DO RG. 18.294.531-5-
SSP/SP, 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
NAO EMPREGA MENOR DE DEZOITO ANOS EM TRABALHO NOTURNO, PERIGOSO OU
INSALUBRE E NAO EMPREGA MENOR DE DEZESSEIS ANOS.

RESSALVA: EMPREGA MENOR, A PARTIR DE QUATORZE ANOS, NA CONDICAO DE
APRENDIZ () .

Ribeirdo Preto, 01 de dezembro de 2022 T

ERICA VERNILE

G 4
Assinado de forma S RECEM ;
PEREIRA digital por ERICA s, “mﬂasczm LTy
VEZONO:1387715 VERNILE PEREIRA Fo— N3 Pena, 9o
8370 VEZONO:13877158870 Waeos - cep 1408052

i. Rserrio PRET

O-ep

Erica Vernile Pereira Vezono
RG. 18.294 531-5-SSP/SP
CPF: 138.771.588-70

Gigante Recém-Nascido Lida
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.



AO

ESTADO DO MARANHAQ

PREFEITURA MUNICIPAL DE BOM JARDIM
PREGAO ELETRONICO SRP N° 019/2022
PROCESSO ADMINISTRATIVO N° 236/2022

Prezados Senhores,

Pelo presente, submetemos & apreciacdo de V.S?, a nossa proposta relativa ao PREGAO ELETRONICO
SRP N°019/2022, assumindo inteira responsabilidade por quaisquer erros ou omissdes que venham a ser
verificados na preparacdo da mesma, declarando que temos pleno conhecimento das condigbes em que se
desenvolverao os trabalhos e que concordamos com a totalidade das instrugdes e critérios de qualificagcao
definidos no Edital. Nos precgos propostos estéo incluidos, além do lucro, todas as despesas e custos, como
‘ransportes, tributos de qualquer natureza e todas as despesas, diretas ou indiretas, relacionadas com os
servicos do objeto da presente licitagéo.

PROPOSTA COMERCIAL

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

DADOS BANCARIOS:
BANCO DO BRASIL / AGENCIA: 2890-8 / CONTA CORRENTE: 101253-3

DADOS DA REPONSAVEL PELA ASSINATURA DO CONTRATO:
NOME: ERICA VERNILE PEREIRA VEZONO
NACIONALIDADE: BRASILEIRA  ESTADO CIVIL: CASADA
PROFISSAO: EMPRESARIA RG. 18.294.531-5 SSP/SP  CPF n°. 138.771.588-70

ENDEREGO COMPLETO: RUA ORLANDIA, 118 - JARDIM PAULISTA — CEP: 14090-240.

RIBEIRAO PRETO/SP TELEFONE PARA CONTATO: (16) 99228-0377
E-MAIL: comercial2@gigante.com.br

Item Descrigdo Unid. | Qtd. | Marca | Valor unitario Valor total
02 BERCO AQUECIDO GRN - Unid 1 Gigante | R$ 26.380,00 R$ 26.380,00
Marca Gigante Recém-Nascido / Recem | (Vinte e seis | (Vinte e seis
Fabricante Gigante Recém-Nascido Nascido | mil, frezentos | mil, trezentos
Sistema e oitenta e citenta
Unidade de cuidado intensivo, Calor reais) reais)

irradiante, elemento aquecedor em quarizo
disposto no médulo refletor na parte superior,
sem prejudicar o acesso ao paciente, calha
protetora da resisténcia, refletor em aco inox
polido centralizado com o meio do leito e

Gigante Recém-Nascido Ltda

Rua Martins Pena, 93 — Campos Eliseos - CEP 14080-620.
Ribeiriio Preto/SP — Fone/Fax: (16) 3969-1000

www .gigante com.br - E-mail: licitacao/@gpigante.com br
CNPJ: 62.413.869/0001-15 IE: 582.245.178/115.
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Gigante

Produto:

aletas direcionadoras propiciando calor
homogéneo em toda area do colchao.

Painel

Médulo controlador alojando todos seus
componentes, instalado na parte frontal da
coluna com acabamento em policarbonato
evitando a penetracao de liquidos, teclas do
tipo toque suave do tipo membrana, trés
mostradores visuais independentes que
mantém a visualizagdo constante das
temperaturas programadas e reais. Display
digital do nivel de poténcia selecionado pelo
usuario, display digital da temperatura de pele
do paciente, display em cristal liquido (LCD)
para ajuste da temperatura de pele desejada
e informacgbes alfa numéricas das condigcbes
de alarmes.

Indicacao através de led posicionada em local
alto e a frente da pantalha (elemento
aquecedor) para visualizacdo a
distancia dos alarmes

Indicag@o visual e sonora intermitente dos
alarmes de  hipotermia,  hipertermia,
temperatura do modo RN baixa (servo
controle), temperatura do modo RN alta (servo
controle), Sensor RN desconectado, Falha no
Sensor do RN, Falta de Energia, falha no
sistema de aquecimento e aquecimento
excessivo no modo manual.

Comutagdo automatica de um modo para o
outro controlada através do sensor de pele.

A indicagao visual dos alarmes permanecera
visivel mesmo com o som inibido, até a
solucdo da causa.

Bateria interna recarregavel.

Sistema que interrompe o aquecimento
quando o elemento aquecedor permanecer na
maxima poténcia determinada por um tempo
consecutivo de 10 Minutos.

Sistema de protegao térmica por dispositivo de
deteccdo eletrbnica de sobrecarga no
elemento aquecedor

Alarme de adverténcia a cada 10 minutos no
modo RN para verificagdo da rotina de
temperatura do paciente.

Gigante Recém-Nascido Lida

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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Produlos Médicos

Sistema de auto-teste constante das funcbes,
indicagdo luminosa do nivel de poténcia de
aquecimento.

Informa o modo de operagdo atual do
equipamento, modo manual ou modo
RN/automatico (servo controle).

Mostradores para indicagao da
temperatura da pele do RN e do nivel de
poténcia de aquecimento com perfeita
visualizacdo das temperaturas devido sua
luminosidade.

Nivel de poténcia de ajuste para o modo
manual de 0 a 100% com ajuste a cada 1% até
10% e a cada 10% de 10% a 100%.

Faixa de leitura da temperatura do RN de 0°C
a 50°C.

Faixa de trabalho em ITC (modo servo) de 30
a 38° C comresolugdo de 0,1°C., Sistema pela
qual, a temperatura do RN & controlada
automaticamente  através da medigdo
exercida por um sensor que capta a
temperatura da pele do RN, conforme um
valor estabelecido previamente pelo usuario
(Servo Controle), ajustando automaticamente
a temperatura do AR.

Bip de aleta para informagdo do
procedimento de ajuste das temperaturas e
potencias.

Retengdo de memoéria na falta de energia dos
valores programados

Teclas para selecao do modo de operacao:
Modo RN/automatico (Servo controle) ou
Modo Manual (Poténcia).

Tecla de inibigao de alarme (audio).

Tecla “liga” e “desliga® do equipamento.
Tecla de auto teste do sistema

Corpo

Movel em reforgada construgdo tubular em
aco carbono pintado em tinta epoxi
(eletrostatica a po) apbés tratamento
anticorrosivo/antiferruginoso, mobilidade
através de quatro rodizios giratorios de 4" e
banda larga com freios. Protetor contra
choque para seguranga, estrutura inferior
recuada nas laterais, em formato de Y para
permitir uma melhor aproximacéao lateral do
usuario sem interferéncia dos pés. Leito tipo

e e e e e e e Y e N Y e e e e e e N T L L e )
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mesa radio transparente para colocagao do
chassi de raios x, abas laterais rebativeis em
acrilico transparente, que podem ser
desarmadas para uso da unidade em cirurgias
ou atendimento de urgéncia do RN, permitindo
assim livre acesso ao pequeno paciente e
aberturas para passagem de tubos, cabos e
etc., sistema de inclinagéo adequado do leito
para posicionamento de trendelenburg,
horizontal e reverso, colchdo de espuma de
densidade adequada ao conforto do paciente
em material atéxico, com revestimento
removivel e antialérgico nas dimensdes do
leito nas dimensdes do bergo.

Alimentagao: 110/127 ou 220 VAC - 50 ou 60
Hz, fusiveis de protecao para os circuitos.
Acompanha: Elemento aquecedor com giro
bilateral (180°) para acesso do aparelho de
raios x, sensor de pele, foco de luz fria para
procedimentos, suporte de soro cromado,
funcdo relégio APGAR no painel do bergo
ajustavel até 20 minutos, bandeja
intermediaria sob o leito, alga para locomogao,
conjunto com 02 bandejas (prateleira) fixas na
lateral e puxador duplo para transporte.
Equipamento Fabricado e Certificado
conforme Normas Técnicas

NBR IEC 60601-1 mais as Emendas
Obrigatérias — Prescricbes Gerais para
Segurancga

NBR I[EC 60601-1-2 - Compatibilidade
Eletromagnética, Prescricoes Gerais para
Seguranca.

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

Registro ANVISA-MS N° 102287.40032

09 | BERGO HOSPITALAR GRN - Unid 10 | Gigante | R$ 1.400,00 R$ 14.000,00
MODELO GIGABABY I (pintado) Recem | (Um mile (Catorze mil
Marca Gigante Recém-Nascido / Nascido | quatrocentos reais)

Fabricante Gigante Recém-Nascido reais)

Construido em tubo de acgo carbono de 1
polegada, pintado com tinta epoxi com
tratamento  anticorrosivo sem  pontos
aparentes de solda, apoiado em quatro
rodizios giratérios de 3" diametro, sendo dois
com freios.
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Gigante

Produies Médioo:

Cuna removivel em acrilico transparente, com
elevacédo de altura na regiao da cabega do m
e com aba em todo o contorno que permite
facil empunhadura e reforgo oferecendo
posicbes de trendelenburg, horizontal e
proclive com trava de seguranga. Acompanha
colchdo com abertura em uma das
extremidades para desinfecgdo, em espuma
de 3 cm, em material antialérgico e atdxico,
para maior conforto do RN, Dimensoes
aproximadas do cesto: 67x35x21cm e
dimensoes totais aproximadas: 81x50x100cm.
Cadastro ANVISA /| MS - 10228740031

VALOR TOTAL DA PROPOSTA:
R$ 40.380,00 (QUARENTA MIL, TREZENTOS E OITENTA REAIS)

Informacdes Adicionais.

Frete: Incluso IPI: Incluso Procedéncia: Nacional Garantia de 12 (doze) meses
nas condicoes do edital.
Prazo Entrega: Cond. Pagamento: Validade Proposta: Assisténcia Técnica: Permanente
15 (quinze) dias, 15 (quinze) dias 60 (sessenta) dias, desde que solicitado
conforme edital. Conforme edital. conforme edital.

s Declaramos que o equipamento ofertado possui 12 (doze) meses de garantia apos a instalagéo.
« Declaramos como fabricantes do equipamento ofertado que possuimos Assisténcia Técnica autorizada no
estado do Maranh&o, apta a instalar, prestar manutengdo preventiva e corretiva, durante e apds o periodo de

garantia.

Ribeirao Preto, 01 de dezembro de 2022

ERICA VERNILE Assinado de forma

PEREIRA digital por ERICA
VEZONO:13877158 VERNILE PEREIRA
870 VEZONO:13877158870

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