TCESE

TRIBUNAL DE CONTAS DO ESTADO DE SERGIPE

PREGAO ELETRONICO N°90012/2025
PROTOCOLO TC N° 003865/2025

"64)

ITENSGe7

PROPOSTA DE PRECOS

EMPRESSA: M. CARREGA COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES
LTDA - EPP
CNPJ: 32.593.430/0001-50
ITENS: CLASSIFICACAO | QTDE | VALOR UNITARIO | VALOR
(R$) TOTAL (R$)
6 18 6 180,00 1.080,00
7 12 1 130,00 130,00

VALOR TOTAL DA PROPOSTA | 1.210,00




LONDRINA, 07 DE OUTUBRO DE 2025

TRIBUNAL DE CONTAS DO ESTADO DE SERGIPE I O d I'i

ESTADO DE SERGIPE
Ref.: PREGAO ELETRONICO N° 90012/2025

PROPOSTA AJUSTADA

= MARCA /
LOTE | QTD DESCRICAO MODELO VLR UNIT RS | VLR TOTAL R$
Otoscopio, com iluminagao por fibra otica, sem obstrugdes, sem reflexos e sem aquecimento, botdo MIKATOS /
06 06 [liga/desliga e clip de suporte. Alimentagéo 02 (duas) pilhas tipo AA, lampada de Led (iluminag&o branca e de PORTATIL 180,00 1.080,00
alto brilho), cabo ergonémico e antiderrapante.
Reanimador manual pulmonar adulto tipo ambu, reutilizavel, autoclavavel e resistente a desinfeccdo quimica,
com bolsa confeccionada em puro silicone transliicido, com capacidade para até 1600 ml, de parede unica que
permita ré expansdo. Mascara facial O2 em silicone transparente adulto. Vélvula unidirecional confeccionada FARMATEX/
07 01 . , . , . L . i 130,00 130,00
em polimero autoclavavel e inquebravel, com diafragma em puro silicone leitoso, autoclavavel, no formato de ADULTO
bico de pato. Valvula com possibilidade de giro de 360° sem escape e sem dificuldade. Com bolsa reservatorio
de 2500 ml e extensdo plastica de 2,0m com conexao para oxigénio.
VALOR DA PROPOSTA R$ 1.210,00 VLR TOTAL PROPOSTA 1.210,00

Declaramos, para todos os fins de direito, que cumprimos plenamente os requisitos de habilitagdo e que nossa proposta estd em conformidade com as exigéncias do
instrumento convocatério (edital). Declaramos, ainda, que estamos enquadradas no Regime de tributagdo de Microempresa e Empresa de Pequeno Porte, conforme
estabelece o artigo 3° da Lei Complementar 123, de 14 de dezembro de 2006. (Somente na hipétese de, o licitante ser Microempresa ou Empresa de Pequeno Porte
(ME/EPP).

Representante Legal responsavel pela assinatura de Atas e Contratos: José Marcio Carrega- CPF: 109.523.298-32 |Validade da Proposta: 60 (sessenta) dias.
RG: 14.727.57-2 - Endereco residencial: Rua Tupi, 329 — Centro, Londrina — PR CEP: 86020-350-- E-MAIL: Prazo de Entrega: Conforme edital.
londrimedi.licitacao@gmail.com Prazo de Pagamento: Conforme edital.
Dados Bancarios: BANCO DO BRASIL — AG: 1472-9 - C/C: 31.999-6- TELEFONE (43)3339-1320 Prazo de Garantia: Conforme o edital
ASSINATURA: CARIMBO: ASSINATURA DIGITAL:
;] / 132.593.430/0001-50! JOSE MARC]|Q Assinado de forma
/ [l / 90802785-08 digital por JOSE
e N~ [, LONDRIMEDI PRODUTOS CARREGA:109 mARciO
e A D CARREGA //“ HOSPITALARES LTDA. .
F: 109.623.208.32 / AV. HENRIQUE MANSANO, 1595 5 232983 2 CARREGA:109523298
e L JD. ALPES - CEP 86075-000 32
LONDRINA-PR |
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LONDRINA, 09 DE OUTUBRO DE 2025

TRIBUNAL DE CONTAS DO ESTADO DE SERGIPE I O d I'i

ESTADO DE SERGIPE
Ref.: PREGAO ELETRONICO N° 90012/2025

PROPOSTA AJUSTADA

MARCA/
ITEM | QTD DESCRIGAO MODELO VLR UNIT R$ | VLR TOTAL R$

Otoscopio, com iluminagao por fibra otica, sem obstrugdes, sem reflexos e sem aquecimento, botdo

06 06 |liga/desliga e clip de suporte. Alimentagdo 02 (duas) pilhas tipo AA, 1ampada de Led (iluminagdo branca e de '\;(IDKS_:SSL/ 180,00 1.080,00
alto brilho), cabo ergondmico e antiderrapante.
Reanimador manual pulmonar adulto tipo ambu, reutilizavel, autoclavavel e resistente a desinfec¢do quimica,
com bolsa confeccionada em puro silicone transliicido, com capacidade para até 1600 ml, de parede unica que
permita ré expansdo. Mascara facial O2 em silicone transparente adulto. Vélvula unidirecional confeccionada FARMATEX/

07 01 ] , . , . L . , 130,00 130,00
em polimero autoclavavel e inquebravel, com diafragma em puro silicone leitoso, autoclavavel, no formato de ADULTO

bico de pato. Vélvula com possibilidade de giro de 360° sem escape e sem dificuldade. Com bolsa reservatorio
de 2500 ml e extensdo plastica de 2,0m com conexao para oxigénio.

Oximetro de pulso portatil, tela em LCD colorida de alta defini¢do e precisdo, com apresentagéo de curva
pletismografica de SpO2, indicado para uso adulto e infantil. Modos de operagdo selecionaveis, aleatorio (spot
08 01 [check) e continuo alarmes sonoros e visuais; Faixa de SpO2: 0 a 100% com resolugéo de 1%; Precisdo de WINNER / DEDO 45,00 45,00
SpO2 entre 70% a 100%; Faixa de pulso: 30 4 250 BPM com resolugéo de 1 BPM; Liga e desliga automético
apos colocar ou retirar o dedo; Alimentagao através de 01 pilha alcalina tipo AAA.

VALOR DA PROPOSTA R$ 1.255,00 VLR TOTAL PROPOSTA 1.255,00

Declaramos, para todos os fins de direito, que cumprimos plenamente os requisitos de habilitagdo e que nossa proposta estd em conformidade com as exigéncias do
instrumento convocatério (edital). Declaramos, ainda, que estamos enquadradas no Regime de tributagdo de Microempresa e Empresa de Pequeno Porte, conforme
estabelece o artigo 3° da Lei Complementar 123, de 14 de dezembro de 2006. (Somente na hipétese de, o licitante ser Microempresa ou Empresa de Pequeno Porte
(ME/EPP).

Representante Legal responsavel pela assinatura de Atas e Contratos: José Marcio Carrega- CPF: 109.523.298-32 |Validade da Proposta: 60 (sessenta) dias.
RG: 14.727.57-2 - Enderego residencial: Rua Tupi, 329 — Centro, Londrina — PR CEP: 86020-350-- E-MAIL: Prazo de Entrega: Conforme edital.
londrimedi.licitacao@gmail.com Prazo de Pagamento: Conforme edital.
Dados Bancarios: BANCO DO BRASIL — AG: 1472-9 - C/C: 31.999-6- TELEFONE (43)3339-1320 Prazo de Garantia: Conforme o edital
ASSINATURA: CARIMBO: ASSINATURA DIGITAL:
/ / 132.593.430/0001-50!
/’/ //J‘ y : 908.02745-08 JOSE MARC'O Assinado de forma
Iy AT / digital por JOSE
; == A a LONDRIMEDI PRODUTOS . gital p
P?E:::?gg CARREGA " \/* HOSPITALARES LTDA. CARREGA. 1 09 MARCIO
e .“.72,”;298-32 / AV. HENRIQUE MANSANO, 1595 5 23 2983 2 CARREGA:10952329832
SOCIO DIRETOR L 10. CLOPSD'S;???&OOO .
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OTOSCOPIO- MINI MISSOURI PRETO

DETALHES DO PRODUTO

O Mini Otoscopio Mikatos € um equipamento portatil especifico para examinar
as partes internas do ouvido, tendo como componentes principais: espéculos
com diversos tamanhos para adaptar ao ouvido de cada paciente, lampada tipo
baioneta (encaixe) para iluminar através de feixe de luz concentrado e uma
lente com aumento de 2,5 vezes para uma andlise com excelente nitidez. O
espéculo é introduzido no ouvido do paciente, possibilitando ao profissional a
amplitude e iluminacéo suficientes para um diagndéstico detalhado e

preciso. Lampada LED (Volts) x 0,5 A (Ampére)

APRESENTACOES
05 Espéculos pretos reutilizaveis n°1 2,5mm | 04 Espéculos pretos reutilizaveis
n°2 4,0mm;

10 Espéculos cinzas descartaveis n°1 2,5mm | 10 Espéculos cinzas
descartaveis n°2 4,0mm;



07/10/2025, 08:49

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Nome da Empresa Detentora da
Notificagdao ou do Registro do
Dispositivo Médico

CNPJ do Detentor da Notificagao ou
do Registro do Dispositivo Médico

Nome do Dispositivo Médico
Nome Técnico do Dispositivo Médico

Numero da Notificagao ou do
Registro do Dispositivo Médico

Situacdo da Notificagdo ou do
Registro do Dispositivo Médico

Processo da Notificagdao ou do
Registro do Dispositivo Médico

Fabricante Legal do Dispositivo
Médico

Classificagcao de Risco do Dispositivo
Médico

Data de Inicio da Vigéncia da
Notificagdao ou do Registro do
Dispositivo Médico

Data de Vencimento da Notificagao
ou do Registro do Dispositivo Médico

Tipo de Arquivo

INSTRUGCOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO

DO PRODUTO

Modelo Produto Médico

Detalhes do Produto

MIKATOS INDUSTRIA, COMERCIO, SERVICOS E IMPORTACAO -
LTDA - EPP

05.030.501/0001-34  Autorizagao de Funcionamento 8.02.189-3
da Empresa

OTOSCOPIO

Otoscopio

80218930006

Valido

25351.201747/2005-47

¢ FABRICANTE: MIKATOS INDUSTRIA, COMERCIO, SERVICOS
E IMPORTACAO - LTDA - EPP - BRASIL
- CNPJ / Cédigo Unico: 05.030.501/0001-34
- Enderego: ESTRADA SAO JUDAS, N° 325 ESPLANADA
06817170

| - BAIXO RISCO

12/12/2005

VIGENTE

Arquivos Expediente, data e hora de

inclusao

0420731/23-7 - 27/04/2023 -
08:45

Mini Otoscopio
Mikatos.pdf

Mini-Otoscopio Missouri com 4 Especulos

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351201747200547/?numeroRegistro=80218930006

12


https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351201747200547/anexo/T19610582/nomeArquivo/Mini%20Otoscopio%20Mikatos.pdf?Authorization=Guest
https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351201747200547/anexo/T19610582/nomeArquivo/Mini%20Otoscopio%20Mikatos.pdf?Authorization=Guest

07/10/2025, 08:49 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Otoscopio Missouri com 5 Especulos

Otoscopio Missouri TK com 5 Especulos

Otoscopio Kole com 5 Especulos

Mini-Otoscopio Kole com 4 Especulos

Mini-Otoscopio Mikatos

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351201747200547/?numeroRegistro=80218930006 2/2


https://consultas.anvisa.gov.br/
https://consultas.anvisa.gov.br/
javascript:window.history.back()

REANIMADOR PULMONAR
FARMATEX

Reanimador tipo AMBU de Silicone Autoclavdavel para promover a ventilagao artificial. Envia ar
comprimido ou enriquecido com oxigénio para o pulmao do paciente na auséncia de respiragao
ocasionada por infarto, asfixia por substancias toxicas, afogamento e outros.

Totalmente autoclavavel, garantindo sua reutilizagao.

Contém valvula de paciente que impede o retorno do fluxo do ar exalado para o balédo do
ressuscitador.

Especificagoes técnicas

o Totalmente livre de latex;

e Baldo em silicone, auto inflavel com pop off;

e Vdlvula unidirecional transparente, com membrana de seguranga;

e Madscara facial de silicone translicida;

e Reservatorio neonatal, infantil e adulto

e Formato anatomico proporciona uma excelente vedagdo 100% autoclavavel (exceto
reservatorio, tubo 02).

e Peso (Gramas) 200
Comprimento (cm) 22,5



07/10/2025, 08:44

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Nome da Empresa Detentora da Notificagao
ou do Registro do Dispositivo Médico

CNPJ do Detentor da Notificagdao ou do
Registro do Dispositivo Médico

Nome do Dispositivo Médico
Nome Técnico do Dispositivo Médico

Numero da Notificagdo ou do Registro do
Dispositivo Médico

Situacao da Notificagdo ou do Registro do
Dispositivo Médico

Processo da Notificagdo ou do Registro do
Dispositivo Médico

Fabricante Legal do Dispositivo Médico

Classificagdo de Risco do Dispositivo
Médico

Data de Inicio da Vigéncia da Notificagdao ou
do Registro do Dispositivo Médico

Data de Vencimento da Notificacdo ou do
Registro do Dispositivo Médico

Tipo de Arquivo Arquivos

Detalhes do Produto

PHARMATEX COMERCIAL DE PRODUTOS HOSPITALARES
LTDA

07.946.202/0001-  Autorizagao de 8.04.409-
70 Funcionamento da Empresa 6

RESSUSCITADOR MANUAL FARMATEX
Ressuscitador Cardio-Pulmonar

80440960008

Valido

25351.512435/2011-03

e FABRICANTE: LAKHANI MEDICARE PVT.LTD - iNDIA

Il - MEDIO RISCO

07/11/2011

VIGENTE

Expediente, data e hora de inclusao

Nenhum Arquivo Encontrado

Modelo Produto Médico

Neonato - Pediatrico - Adulto Pequeno - Adulto

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351512435201103/?numeroRegistro=80440960008 12


https://consultas.anvisa.gov.br/
https://consultas.anvisa.gov.br/
javascript:window.history.back()

07/10/2025, 08:44 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351512435201103/?numeroRegistro=80440960008 2/2



Especificacao Oximetro de Pulso

PRODITO

oametro digital de pulso

LED, portatil ‘ /
Codigo: MD300CH160
Falxa de medicao Pulso 00pM--25000m, (12501UCA0 +- 1%, DIECisa0 +- 1 bmp)
Falxa g2 medigao Spog TlFe B8 (IES0IICA0 +- 1% , (IECIEa0 +- 2%)
SPO2 vartagan de tela 0-100=
Modo do Dispiay Dispiay 0.967 LED
O 0ESVID entre 0 VAT MEioo Na condigan de LT anicial
Resistencla a ke chicuncants ol Uz nahwal infema e a de camala escima e Inferlo a
= 1o
ESPECIFICAGAD | consum de eneigla Menol que de 30ma
Voltagem DG 2.8V -3.6Y
Alimentataa 1.5W'2 [Ana 5i2e) 2 piihas alcainas
Tela Display LED de 0.96”
Dechgamentoe amcmatico Sim
ndicador de canga no ésplay sam
1) Dispéay Spo2

Camacierslicas

2} Dispiay 0e Pulso . spay Graflico o2 Banas
3)Display oe onda ce Pulso

A)Seleqan de Modo de display

5|Seleran de Biilho do Dispiay

6) Selega0 oe Dispiay pode ser sava desligado.

Tamanho do Produto

5.8'3.23cm

Peso lxquido 35q

NCM 0027 3020
Rageinn Anvies B22701 58001
Marca Wirmes mad
GTIN 13 (EaN 13) 7308668651548
VALIDADE Indeterminads




Consultas

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhes do Produto

Nome da Empresa

WINNER MED LTDA

CNPJ

41.369.724/0001-94

Autorizacao

8.22.701-5

Produto Oximetro Digital de Pulso Winner.Med
Modelo Produto Médico

MD300CN356

MD300CN360

MD300CN160

Tipo de Arquivo

Arquivos Expediente, data e hora de incluséo

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

MD300CN160 USER MANUAL-V.2.4-

23032022.pdf 4308591228 - 17/06/2022 14:14:27

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

MD300CN356's user manual-V.2.2-

23032022.pdf 4308591228 - 17/06/2022 14:14:27

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

MD300CN360-V3.2 - 23032022.pdf | 4308591228 - 17/06/2022 14:14:27

Nome Técnico

Oximetro de Pulso

Registro

82270159001

Processo

25351485167202201

Fabricante Legal

BEIJING CHOICE ELECTRONIC TECHNOLOGY CO., LTD

Classificacéo de Risco

Il - MEDIO RISCO

Vencimento do Registro

VIGENTE

Situacao

[sem dados cadastrados]

Data de Publicacéo

[sem dados cadastrados]

Impresso dia 06 de janeiro de 2023 as 16h56 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351485167202201"



http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351485167202201/anexo/T16882864/nomeArquivo/MD300CN160 USER MANUAL-V.2.4-23032022.pdf?Authorization=Guest
http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351485167202201/anexo/T16882864/nomeArquivo/MD300CN160 USER MANUAL-V.2.4-23032022.pdf?Authorization=Guest
http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351485167202201/anexo/T16882863/nomeArquivo/MD300CN356's user manual-V.2.2-23032022.pdf?Authorization=Guest
http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351485167202201/anexo/T16882863/nomeArquivo/MD300CN356's user manual-V.2.2-23032022.pdf?Authorization=Guest
http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351485167202201/anexo/T16882862/nomeArquivo/MD300CN360-V3.2 - 23032022.pdf?Authorization=Guest

Oximetro de pulso digital de ponta do dedo

Produto: Oximetro digital de pulso Winner.Med

Descrigao geral

O oxigénio se liga a hemoglobina nas células vermelhas do sangue quando se move através dos pulmées. E transportado por todo o corpo como sangue arterial. Um oximetro de pulso usa duas frequéncias de luz (vermelha e
infravermelha) para determinar a porcentagem (%) de hemoglobina no sangue que esta saturada de oxigénio. A porcentagem é chamada de saturagéo de oxigénio no sangue ou SpO2. Um oximetro de pulso também mede e exibe a
taxa de pulso ao mesmo tempo em que mede o nivel de SpO2.

Principio de Medigao
O principio do oximetro é o seguinte: O oximetro de pulso funciona aplicando um sensor a um leito vascular arteriolar pulsante. O sensor contém uma fonte de luz dupla e um fotodetector. O comprimento de onda da fonte de luz é 660
nm, que é luz vermelha; o outro é€ 905 nm, que ¢ luz vermelha infravermelha. Pele, osso, tecido e venoso
Os vasos normalmente absorvem uma quantidade constante de luz ao longo do tempo. O fotodetector no sensor de dedo coleta e converte a luz em sinal eletrénico que é proporcional a intensidade da luz. O leito arteriolar normalmente
pulsa e absorve quantidades varidveis de luz durante a sistole e a diastole, conforme o volume de sangue aumenta e diminui. A proporg¢ao de luz absorvida na sistole e diastole é traduzida em uma medi¢éo de saturagdo de oxigénio.
Essa medigéo é conhecida como SpO2.
Diagrama do Principio de Operacéo

1. Tubo de emiss&o de raios vermelho e infravermelho

2. Tubo de recepgao de raios infravermelhos e vermelhos

Precaucgdes para uso
1 Antes de usar, leia atentamente o manual.
2. A operagéo do oximetro de pulso da ponta do dedo pode ser afetada pelo uso de uma unidade eletrocirtrgica (ESU)
3. Desempenho essencial esperado: O oximetro de pulso da ponta do dedo deve ser capaz de medir o pulso corretamente para obter uma medigao SpO? exato. Verifique se nada esta atrapalhando o pulso antes de confiar na
medigdo de SpO2. Quando o sinal ndo esta estavel, devido transtornos eletromagnéticos, a leitura pode ser imprecisa. Por favor, ndo faga referéncia.

4. O oximetro de pulso na ponta do dedo serve apenas como um complemento na avaliagdo do paciente. Deve ser usado em conjunto com outros métodos de avaliagao de sinais clinicos

5. Para garantir o alinhamento correto do sensor e a integridade da pele, o tempo maximo de aplicagdo em um Unico local para nosso dispositivo deve ser inferior a meia hora.

6. Nao esterilize o dispositivo usando autoclavagem, esterilizagdo com 6xido de etileno ou imersao em liquido. O dispositivo ndo se destina a esterilizagao.

7. Siga as leis locais e as instrugdes de reciclagem com relagdo ao descarte ou reciclagem do dispositivo e dos componentes do dispositivo, incluindo baterias.

8. Este equipamento estad em conformidade com a IEC 60601-1-2: 2014 para compatibilidade eletromagnética para equipamentos e / ou sistemas elétricos médicos. No entanto, devido a proliferagdo de equipamentos de
transmissao de radiofrequéncia e outras fontes de ruido elétrico na area de satde e outros ambientes, é possivel que altos niveis de tal interferéncia devido & proximidade ou forga de uma fonte possam interromper o
desempenho deste dispositivo.

9. Este equipamento nao se destina ao uso durante o transporte de pacientes fora do estabelecimento de satde.

10. AVISO: O uso deste equipamento adjacente ou sobre outro equipamento deve ser evitado, pois pode resultar em operagdo inadequada. Se este uso se fizer necessario, convém que este e o outro equipamento sejam
observados para se verificar que estejam operando normalmente.

11. Pode néo ser seguro:

—usar acessorios, pecas destacaveis e materiais ndo descritos nas instrugdes de uso
—Interconecte este equipamento com outro equipamento ndo descrito nas instrugdes de uso
—Desmontar, reparar ou modificar o equipamento

12. Esses materiais que entram em contato com a pele do paciente contém silicone médico e invélucro de plastico ABS, todos foram aprovados nos testes 1ISO10993-5 para citotoxicidade invitro e nos testes 1ISO10993-10 para
irritacéo e hipersensibilidade retardada.

13. Habilidades especificas, treinamento e conhecimento necessarios: O produto devera ser usado somente por profissionais de satde.

14. Restricoes de local e ambiente onde possa ser usado: Produto deve ser usado em ambientes de servigos de satde em geral. Em locais de interferéncia eletromagnética alta, como por exemplo: locais com equipamentos
cirurgicos de AF ativos, salas de ressonancia magnética, pode acontecer do aparelho perder o desempenho.

15. Fungdes usadas com frequéncia: Saturagéo e taxa de pulso

16. Pecas que ndo podem ser mantidas quando conectadas ao paciente: Nao aplicavel

17. Em casos de vazamento da pilha, remova com cuidado e descarte em redes especificas de descarte de pilhas e batérias.

18. O paciente € um operador pretendido. Todas as fungdes do dispositivo podem ser usadas pelo paciente, com seguranga.

19. Posigao do paciente: Deitado ou sentado

20. Posigao do Operador: Em pé e ao lado do paciente. Operador fica numa distancia de visdo entre o equipamento de aproximadamente 30 a 50 centimentos.

21. Materiais e substancias aos quais o paciente e o operador estdo expostos: Nao aplicavel

22. Parte aplicada: Todo o invélucro do equipamento.

23. Procedimento de rescisao/desligamento: Se o dedo estiver fora da posigdo correta de medigéo, o aparelho é automaticamente desligado apds nédo receber sinais por 8 segundos. O aparelho ndo pode ser desligado quando
esta em processo de armazenamento de dados.

24. ATENGAO: O OXIMETRO precisa de cuidados especiais em relagéo a compatibilidade eletromagnética (EMC) e precisa ser instalado e colocado em funcionamento de acordo com as informagées sobre Compatibilidade

Eletromagnética fornecidas nessas instrugdes de uso.
25. ATENGAO: Os equipamentos de comunicagéo por RF, portateis e moveis, podem afetar o funcionamento do OXIMETRO.

26. ATENGAO: Ambientes em que o uso do OXIMETRO E apropriado.

Produto deve ser usado por profissionais de salide e em ambientes de servigos de satde, como: hospitais, clinicas, postos de satde e cuidados domiciliares, etc.

b Né&o use o oximetro de pulso da ponta do dedo em um ambiente de ressonancia magnética ou tomografia computadorizada.

C. Né&o use o oximetro de pulso na ponta do dedo em situagdes em que alarmes sejam necessarios. O dispositivo ndo tem alarmes. Nao é para monitoramento continuo.
d. Né&o use o oximetro de pulso na ponta do dedo em uma atmosfera explosiva.

e O Oximetro pode sofrer interferéncia se usado perto outros equipamentos que emitem radiagéo.

o

27. AVISO: O uso deste equipamento préximo ou sobre outro equipamento deve ser evitado, pois pode resultar em operagdo inadequada. Caso este uso seja necessario, este e os demais equipamentos devem ser observados
para verificar se estdo operando normalmente.

28. AVISO: Equipamentos portateis de comunicagao de RF (incluindo periféricos como cabos de antena e antenas externas) ndo devem ser usados a menos de 30 cm de qualquer parte do OXIMETRO, incluindo os cabos
especificado pelo FABRICANTE. Caso contrario, o desempenho deste equipamento pode ser prejudicado."

29. AVISO: A aplicagdo inadequada do sensor com presséo excessiva, por periodos prolongados, pode induzir lesdo por pressao

30. Os componentes do sistema foram testados dentro do ambiente do paciente e atingiram o desempenho esperado. Em casos de erro na medigédo executar novamente a medigao seguindo rigorosamente as instrugdes de
uso.

31. Parte do corpo ou tipo de tecido em que se aplica: Ponta do dedo

32. O equipamento de oximetro de pulso é calibrado para exibir a saturagéo de oxigénio funcional.

Contra-indicagao
Né&o é para monitoramento continuo.

Medicoes imprecisas podem ser causadas por

Niveis significativos de hemoglobina disfuncional (como carbonil - hemoglobina ou metemoglobina).
Corantes intravasculares como verde de indocianina ou azul de metileno.

Alta luz ambiente. Proteja a area do sensor, se necessario.

Movimento excessivo do paciente.

Interferéncia eletrocirtrgica de alta frequéncia e desfibriladores.

Pulsagbes venosas.

Colocagédo de um sensor em uma extremidade com um manguito de pressao arterial, cateter arterial ou linha intravascular.
O paciente apresenta hipotensao, vasoconstricao grave, anemia grave ou hipotermia.

A O paciente esta em parada cardiaca ou em choque.

10. Esmalte para unhas ou unhas posticas.

1. Qualidade de pulso fraca (baixa perfus&o).

12. Baixa hemoglobina.

NSO H LN

Caracteristicas do Produto

1. Display de LED de alto brilho SpO, PR e barra de pulso.

2. Dois modos de exibigao.

3. 2pilhas alcalinas de tamanho AAA; indicador de bateria fraca.

4. Quando mostrar leituras "-", o oximetro de pulso desligara automaticamente em 8 segundos

Uso Pretendido

O oximetro de pulso Fingertip € um dispositivo portatil ndo invasivo destinado a verificagdo pontual da saturagdo de oxigénio da hemoglobina arterial (SpO2) e frequéncia de pulso de pacientes adultos, adolescentes e criancas em
hospitais, instalagoes tipo hospital e cuidados domiciliares.

Instrugdes de operagao
1. Instale duas baterias AAA de acordo com as instru¢des de instalagao da bateria.
Coloque um dos seus dedos na abertura de borracha do Pulse
Pressione o bot&o interruptor uma vez no painel frontal para ligar o oximetro de pulso.
Mantenha suas maos paradas para ler. Nao balance o dedo durante o teste. E recomendado que vocé ndo mova o dedo ao fazer uma leitura.
Leia os dados na tela de exibigdo.
Os modos de exibi¢do sdo os seguintes.

ook 0N



Imagens ilustrativas
Observagao: Pressione rapidamente o botéo liga / desliga para alternar os modos de exibi¢do.

Lendo seus resultados

Indicador de baixa poténcia =+ %Sp02

Saturagio de oxigénio

i
o

Taxa de pulso

mmm|—  Grifico de barra de pulso

Observagao: A barra de pulso menor que 30% indica inadequag&o de sinal e o valor de SpO2 ou frequéncia de pulso exibido esta potencialmente incorreto.

Instalagao da bateria
1. Deslize a tampa da bateria horizontalmente ao longo da seta mostrada na imagem.
2. Instale duas baterias AAA no compartimento da bateria. Faga corresponder os sinais de mais (+) e menos (-) no compartimento. Se as polaridades ndo forem compativeis, podem ser causados danos ao oximetro.

3. Feche a porta da bateria.

Notas:
1. Remova as baterias se o oximetro de pulso néo for usado por longos periodos de tempo.
2. Substitua a bateria quando o indicador de energia comegar a piscar

Usando o cordédo
1. Passe a ponta mais fina do cordéo pelo orificio de suspenséo.
2. Passe a extremidade mais grossa do cordao pela extremidade rosqueada antes de puxa-la com forga.

A Avisos!

1. Mantenha o oximetro longe de criangas pequenas. Pequenos itens como a porta da bateria, bateria e cordao s&o riscos de asfixia.
2. N&o pendure o cord&o no fio elétrico do dispositivo.
3. Observe que o corddo amarrado ao oximetro pode causar estrangulamento devido ao comprimento excessivo.

Manutengao, Armazenamento e transporte
1. Substitua as baterias em tempo habil quando a lampada de baixa tensao estiver acesa.
2. Limpe a superficie do oximetro de ponta do dedo antes de ser usado em diagnésticos para pacientes.
3. Remova as baterias se o oximetro néo for operado por um longo periodo.
4. Armazenar o produto em -25 °C ~ + 70 °C e < 93% de umidade.
5. Transporte o produto em -25 °C ~ + 70 °C e < 93% de umidade.
6. Mantenha em local seco. A umidade extrema pode afetar a vida util do oximetro e causar danos.
7. Descarte a bateria de maneira adequada; siga todas as leis locais aplicaveis de descarte de baterias.
Limpeza do oximetro de pulso da ponta do dedo
Use alcool médico para limpar o silicone, tocando o dedo dentro do oximetro com um pano macio umedecido com alcool isopropilico 70%. Limpe também o dedo testado com &lcool antes e depois de cada teste.

Néo despeje ou borrife liquidos no oximetro e n&o permita gue nenhum liquido entre nas aberturas do dispositivo. Deixe o oximetro secar completamente antes de reutiliza-lo.
O oximetro de pulso na ponta do dedo nédo requer calibragdo ou manutengao de rotina, exceto a substituicdo das baterias.

Desinfecgao

As partes aplicadas em contato com o corpo do paciente devem ser desinfetadas uma vez apés cada uso. Os recomendados desinfetantes incluem: etanol 70%, isopropanol 70%, desinfetantes liquidos do tipo glutaraldeido 2%.

A desinfec¢do pode causar danos ao equipamento e, portanto, ndo é recomendada para este oximetro de pulso, a menos que indicado de outra forma no cronograma de manutengéo do hospital. Limpe o oximetro de pulso antes de
desinfeta-lo.

CUIDADO: Nunca use EtO ou formaldeido para desinfecc¢a
A vida util do dispositivo é de cinco anos, quando usado para 15 medigdes todos os dias, 10 minutos para uma medig&o. Pare de usar e entre em contato com o servigo local
centro se ocorrer um dos seguintes casos:

1. Um erro em Possiveis problemas e solugdes € exibido na tela.
2. O oximetro ndo pode ser ligado em nenhum caso e nem o motivo da bateria.
3. Ha uma rachadura no oximetro ou dano no display. As leituras resultantes ndo podem ser identificadas; o spings € invalido; ou a chave néo responde ou nédo esta disponivel

ESPECIFICAGOES
1. Exibigao Tipo display LED
2. SpO,
Faixa de exibi¢do: 0% ~ 100%
Faixa de medigéo: 70% ~ 100%
Exatidao: 70% ~ 100% * 2%; 0% ~ 69% sem definicao
Resolugéo: 1%



Observagdo: um testador funcional ndo pode ser usado para avaliar a exatiddo de um monitor ou sensor de oximetro de pulso. Os testes clinicos sdo usados para estabelecer a exatidao de SpO2. O valor medido de saturagéo de
hemoglobina arterial (Sp0O2) dos sensores é comparado ao valor de oxigénio de hemoglobina arterial (Sa02), determinado a partir de amostras de sangue com um CO-oximetro de laboratério. A exatiddo dos sensores em comparagéo
com as amostras de CO-oximetro medidas na faixa de SpO2 de 70% ~ 100%. Os dados de exatid&o séo calculados usando a raiz quadrada média (valor de Arms) para todos os assuntos, de acordo com a ISO 9919:2005, Equipamento
elétrico médico - requisitos especificos para a seguranga basica e desempenho essencial de equipamento de oximetro de pulso para uso médico.

Um testador funcional é usado para medir a exatiddo do oximetro de Qulso da gonta do dedo reproduzindo a curva de calibragdo especificada e a exatiddo do PR.
O modelo de testador funcional é o simulador Index2 FLUKE e a vers&o € 2

3. Taxa de pulso
Faixa de exibi¢do: 30bpm ~ 250bpm Faixa de medigao: 30bpm ~ 250bpm
Exatiddo: 30bpm ~ 99bpm, + 2bpm; 100bpm ~ 250bpm, + 2% Resolugédo: 1bpm

4. Especificagdes do LED da sonda
IComprimento de onda| Poder Radiante
VERMELHO 660 + 2nm 3.2mw
IR 905 + 10nm 2,4 mw

Nota: As informagdes sobre a faixa de comprimento de onda podem ser especialmente Uteis para os médicos;

5. Requisitos de energia duas baterias alcalinas AAA

Consumo de energia: menos de 40mA
6. Requisitos do ambiente Temperatura de operagao: 5 °C ~ 40 °C Temperatura de armazenamento: -25 °C ~ + 70 °C

Umidade ambiente: 15% ~ 93% sem condensagdo em operagao; < 93% sem condensag&o no armazenamento / transporte Pressdo atmosférica: 70kPa ~ 106kPa
7. Periodo de atualizagdo dos dados do equipamento

Conforme mostrado na figura a seguir. O periodo de atualizagdo de dados de média mais lenta é de 8s

g —n02
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Time econds}
Classificagdo
[¢] OXIMETRO esta em conformidade com a norma IEC 60601-1-2.
De acordo com o tipo de protegdo contra choque elétrico: EQUIPAMENTOS COM ALIMENTAGCAO INTERNA;
De acordo com o grau de protegao contra eletricidade choque: PARTE APLICADA TIPO BF, (parte aplicada: orificio de borracha do dispositivo); De acordo com o grau de protecéo contra a entrada de poeira e
agua: IP22
De acordo com 0 modo de operagdo: OPERAGAO CONTINUA
Peca aplicada do tipo BF.

Resumo do estudo clinico

Os detalhes a seguir sdo fornecidos para divulgar o desempenho real observado no estudo de validagéo clinica de voluntarios adultos saudaveis. A declaragédo de andlise de valor ARMS e o gréafico Bland-Altman de dados sao
mostrados da seguinte forma:

Analise de Valor ARMS Declaragao

Iltem 90--100 80 -<90 70 - <80
#pts 78 66 63
Viés 1.02 0,40 -0,48
BRACOS 1,66 1,46 1,93
(4 14 sudject
= 3 2% sudject
3 38 sudject
]
al o © 4# sudject
%_‘1’ g =6 sudject
fég SRt < 7# susject
& L3 .
£S5
[0 } * o# sudject
L4 © 10# subject
6 70 75 8Q,,,8 90 % 100 11# subject
Possiveis problemas e solugdes
Problemas Possivel razao Solugéo
Sp02 ou PR nao podem ser 1. O dedo néo estd inserido corretamente 1. Retry by inserting the finger
mostrados normalmente 2. O valor de SpO2 do paciente é muito baixo para ser | 2. Ha iluminacao excessiva
medido 3. Tente mais algumas vezes. Se vocé puder ter certeza
de que ndo existe nenhum problema com o produto, va a
um hospital em tempo habil para um diagnéstico exato.
Sp02 ou PR é mostrado de forma 1. O dedo pode néo estar inserido suficientemente 1. Retry by inserting the finger
instavel fundo. 2. Tenha calma
2. Movimento excessivo do paciente
O oximetro nao pode ser ligado 1. Sem bateria ou bateria fraca 1. Por favor substitua as baterias
2. As baterias podem estar instaladas incorretamente 2. Por favor, reinstale as baterias
3. O oximetro pode estar danificado 3. Entre em contato com o centro de atendimento ao cliente
local
As lampadas de indicagéo s&o 1. O produto ¢ desligado automaticamente quando 1. Normal
desligadas repentinamente nenhum sinal € detectado por mais de 8 segundos 2. Substitua as baterias
2. A bateria estad muito fraca para funcionar
“Err7” é exibido na tela O erro 7 significa que todo o LED de emissao ou Entre em contato com o centro de atendimento ao cliente
diodo de recepgao esta danificado. local

Definigao de simbolos:

Simbolo Definition Simbolo Definition
Peca aplicada do tipo BF. A Atencéo
@ Siga as instrugdes de uso % SpO, Saturag&o de oxigénio
PR bpm Taxa de pulso (BPM) I:t Indicacéo de baixa poténcia
@ Sem alarme de SpO2 SN Numero de série.
Sp02
+70°C
o O grau de proteg&o contra a entrada de poeira e agua
Temperatura de armazenamento e umidade 1P22 9 proteg: p 9

mm(‘ RH<93% relativa
non-condensing

Data de fabricagdo "'I Informagéo do fabricante
Representante autorizado na comunidade = . .

A Aprovagdo da unido europeia
europeia Gi2e

Conformidade com a Diretiva WEEE




Conteudo da caixa

1. Oximetro de pulso de ponta do dedo MD300CN 160
2. Um cordéo
3. Um manual de instrugées

Notas:

1. As ilustragdes usadas neste manual podem diferir ligeiramente da aparéncia do produto real.
2. As especificagdes estdo sujeitas a alteragdes sem aviso prévio.

“ Beijing Choice Electronic Technology Co. Ltd.

Room 4104, No. A12 Yuquan Road Haidian District, 100143 Beijing, P.R. China
WINNER MED LTDA

ec | rRep CNPJ: 41.369.724/0001-94

Address Av. Vitoria Rossi Martini, 31. Sala H. — Bairro:
Comercial Vitoria Martini. Indaiatuba/SP | Zip Code: 13.347-613

Telefone: +55 19 37548700

AFE ANVISA: 8.22.701-5 (0X524W322L71)

Responsavel técnico: Romualdo Cassiano Santos de Melo

CRBM / SP - 10660

Importado e distribuido por:

Lemon Brasil Comercio Atacadista de Eletronicos e Produtos em Geral Eireli
CNPJ: 14.233.671/0010-06

Autorizagao Anvisa AFE: 8.22.738-4 (P2ML7H80HX36)

Responsavel Técnico: Déborah Gomes de Souza CRF-ES 5322

SAC (19) 37548700 , sac@lemonbr.com

Detentor do Registro: WINNER MED LTDA
CNPJ: 41.369.724/0001-94 - AFE: 8.22.701-5 (0X524W322L71)
Resp.Técnico: Romualdo Cassiano Santos de Melo - CRBM / SP - 10660

SAC: winner.med.sac@gmail.com
Registro Anvisa: 82270159001

Importador - Consignee:

Stile Comercial LTDA

CNPJ: 05.758.306/0001-25.

AFE: 9.06865-1 (GL358L5WYML9)

Enderego: Avenida Carlos Moreira Lima, 667. Bairro Bento Ferreira. CEP: 29050-671. Vitoria, ES. - Brasil.

TODOS OS DIREITOS RESERVADO
Data de revis&o do manual: 23/03/2022 - Verséo: Ver2.4
Verséo do Software: 1.0.0
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4 Certificado(s) .
9 Produtos(s) @ Pégina 1
0 Servigos(s)

Certificador: ICBR N° Certificado: 22135-21.01 Tipo: Produto Emissao: 19/03/2022 Validade:
19/03/2027 Status do Certificado: Ativo Doc.Normativo

~ . . Papel da
CNPJ/ICPF  Razao Social / Nome (PF) Nome fantasia Endereco Status empresa

AV. VITORIA ROSSI MARTINI,

41369724000194 COMERCIAL VITORIA MART, 31 -
WINNER MED LTDA SALA H - - INDAIATUBA, SP - ATIVO  SOLICITANTE
BRASIL
¥ Marca ¥ Modelo ¥ Importado ¥ Descrigao
OXIMETRO DIGITAL DE PULSO
CHOICEMMED MD300CN160 SIM WINNER.MED - 2 PILHAS AAA, 1,5
VC.C.
OXIMETRO DIGITAL DE PULSO
CHOICEMMED MD300CN356 SIM WINNER.MED - 2 PILHAS AAA, 1,5
VC.C.
OXIMETRO DIGITAL DE PULSO
CHOICEMMED MD300CN360 SIM WINNER.MED - 2 PILHAS AAA, 1,5
VC.C.

Certificador: ICBR N° Certificado: 23234-21.01 Tipo: Produto Emissao: 14/04/2022 Validade:
14/04/2027 Status do Certificado: Ativo Doc.Normativo Portaria Inmetron® 371 de

29/12/2009 Y7
= . . Papel da
CNPJ/ICPF  Razao Social / Nome (PF) Nome fantasia Endereco Status
empresa
AV. VITORIA ROSSI MARTINI,
41369724000194 COMERCIAL VITORIA MART, 31 -
WINNER MED LTDA SALAH - - INDAIATUBA, SP - ATIVO  SOLICITANTE
BRASIL
¥ Marca ¥ Modelo ¥ Importado ¥ Descrigao
DOPPLER FETAL WINNER.MED -
JUMPER, WINNER.MED JPD-100B SIM 3,0 VC.C. (2X1,5 VC.C. BATERIAS
AA)
DOPPLER FETAL WINNER.MED -
JUMPER, WINNER.MED JPD-100B+ SIM 84VC.C., 1.0 A
DOPPLER FETAL WINNER.MED -
JUMPER, WINNER.MED JPD-100S6 SIM 3,0 VC.C. (2X1,5 VC.C. BATERIAS
AA)
DOPPLER FETAL WINNER.MED - :
JUMPER, WINNER.MED JPD-100S6+ SIM 3,0 VC.C. (2X1,5 VC.C. BATERIAS
AA)

Certificador: LMP  N° Certificado: LMP 22.0631 Tipo: Produto Emissao: 05/07/2022 Validade:
05/07/2027 Status do Certificado: Ativo Doc.Normativo

CNPJ/ICPF  Razao Social / Nome (PF) Nome fantasia Endereco Status Papel da
empresa
AV. VITORIA ROSSI MARTINI,
41369724000194 COMERCIAL VITORIA MART, 31 -
WINNER MED LTDA SALAH - - INDAIATUBA, SP - ATIVO  SOLICITANTE
BRASIL
¥ Marca ¥ Modelo ¥ Importado ¥ Descricao
OXIMETRO DIGITAL DE PULSO MD300CN160; MD300CN356;
CHOICEMMED WINNER.MED SIM MD300CN360
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Certificador: LMP  N° Certificado: LMP 22.0632 Tipo: Produto Emissao: 07/07/2022 Validade:
06/07/2027 Status do Certificado: Ativo Doc.Normativo

Papel da

CNPJ/ICPF  Razao Social / Nome (PF) Nome fantasia Endereco Status empresa

AV. VITORIA ROSSI MARTINI,

41369724000194 COMERCIAL VITORIA MART, 31 -
WINNER MED LTDA SALAH - - INDAIATUBA, SP - ATIVO  SOLICITANTE
BRASIL
¥ Marca ¥ Modelo ¥ Importado ¥ Descrigao
DOPPLER FETAL WINNER.MED JPD-
JUMPER, WINNER.MED 100B+ / JPD-100B / JPD-100S6 / JPD- SIM DOPPLER FETAL

10086+

Nova Pesquisa
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