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Q—LJJ!SM E@A PRESIDENTE DA COMISSAO PERMANTENTE DE

LICITACAO DA PREFEITURA MUNICIPAL DE APARECIDA DE GOIANIA/GO.

PREGAO ELETRONICO N° 200/2019- SRP
PROCESSO N°: 2019.068.398

TIPO: MENOR PREGO POR ITEM
www.licitacoes-e.com.br

A empresa OLIMPO COMERCIO E SERVICO EIRELI -ME, com sede na
Rua 26 N° 225 Sala 2, Setor Marista Goiania, inscrita no CNPJ: 29.334.998/0001-07, por
intermédio de seu representante legal abaixo assinado, nos autos do procedimento licitatério
em referéncia, vem, respeitosamente e tempestivamente a presenca de Vossa Senhoria, com
fundamento legal no artigo 4°, XVlil, da Lei 10.520/2002 e da Lei n.° 8666/1993, apresentar
RECURSO ADMINISTRATIVO em face da empresa HOSPCOM EQUIPAMENTOS
HOSPITALARES LTDA, pelas razbes de fato e de direito a seguir expostas.

{ — PRELIMINARMENTE

Primeiramente a empresa HOSPCOM néo deveria se quer comercializar o MODELO:
HYLED 9700/9700 da MARCA: Mindray até que fosse solucionado o problema, uma vez que, existe uma
NOTIFICAGAO DA TECNOVIGILANCIA DA ANVISA, informando que existe um potencial risco aos

pacientes deste equipamento ¢ que a prépria fabricante MINDRAY recomenda a nio utilizacdo ate que

seja sanado o vicio.

OLIMPO COMERCIO E SERVICO EIRELI -ME
Rua 26, n° 225, sala 02, Setor Marista, CEP: 74.150-080 N\
CNPJ: 29.334.988/0001-07 - Insc. Estadual: 10.73.746-1 »
Eera: 69 3081-0325 *
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AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA.

PELO N RO DR EANE DL

Area: GGMON Numero: 3028 Ane: 2014

Resumo:
Alera 328 (Tecnavighéndda) ~ VR Yedics! impontadera & Distriidors do Produtos Medizos Lida -~ Foco Cirdigico Mylad - @

Patenial risco o6 MEcanizmo ki () Caree O3 mmﬁa—e&:mf‘ VB A0S N0 T 00 CFUFQICe

identificagdo do produto ou caso!

tiorie Comerstal Focd Chtirgicn Moma Téeniso Fato Tinrgico, Nomere de registno AMVISA BBTO2411033. Tipa e produts.
Equipamenic Classe de Risco | Modalo sfetadn HyLEDTENTEN, Myt EDTEHTI0. HLEDTINTIR HyLED 970008500,
HyLEDBIOWE7 08, Namerns de sdrie afetades 18-75001845 16:81002585; L4-83002 12% L4.88002126: L4-83002127. LL-
54062 120; L &-BA002 124, L4-84002123 L4-BA002122: LA-84002121 LA-B4062120; L4-B4002 119, LA-BR0G2118: La-84002115
Lé—ﬁi&_ﬁ?‘ﬂ-‘é. 482002113, LS-B4502130 1636002773, L5 67000572 L5-8700057 Y, LA-87006574, 1787000277

Print retirado do site da Anvisa.

Segue o Link para consulta: http://portal anvisa. gov.br/informacoes-tecnicas]3/-
/asset_publisher/ WvKKx2thdjM2/content/alerta-3028-tecnovigilancia-vr-medjcal-importadora-e-distribuidora-de-

produtos-medicos-ltda-foco-cirurgico-hyled-potencial-risco-no-mecanismo-de-
encai/338687p_ p anth=KV4GA3FR&inheritRedirect=false

Trata-se de uma notificacao recente, como pode constatar abaixo:

Referéncias;
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Print retirado do site da Anvisa.
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Com base nesta notificagdo da Anvisa, seria muito arriscado aos

pacientes a utilizagao de um equipamento que o prépria AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA e 0 a Fabricante MINDRAY afirmam que existi um risco a
satide.

Prezado Sr./Sr;

Gragas a monitorizagéio continua dos produtos Jistribuidos pela Mindray, tomamos

conhecimento de um potencial problema associado ao suporte da manopla esterilizavel
utizado no Floco - Cirargico Hyled modelos
HyLED?GOﬂGO:HyLED?GUITSO;HyLED?30f73u;HyLE09700!9500;HyLEDQ?OOISTOﬂ,

Esta carta destina-se a fornecer-he as seguintes informagbes:

Detalhes sobre os equipamentos afetados:

Os itens afetados s&0 os suportes da manopla esterilizavel utilizados no reposicionamento
dos focos cirdrgicos HYLED.

Descrigdo do problema:

A Mindray identificou um potencial problema no suporte da manopla esterlizavel utilizado
no foco cirdrgico Hyled. Algumas das dimens6es do referide suporte podem nao cumprir
as normas internas de controle de qualidade da empresa, o que afeta a confiabilidade

[oduto, De modo a eliminar o potencial risco para a sedUranca. & Minaray promovera
uma a¢ac de campe nas unidades afetadas.

Print. de carta da Mindray em anexo.

Como é possivel ver, a fabricante encaminhou um AVISO DE
SEGURANCA URGENTE aos seus clientes informado o problema.

mindrayi&is
Aviso de seguranga urgente <7—)

A e e el T oy Sy ..., A

S N A e e - A A

Nome comercial/modelo: Foco cirlirgico Hyled
HyLED760/760;HyLED760/7 30;HyLED730/730;HyL.LED9700/9500;HYyLED97

00/9700
Nimero de cadastro ANVISA: 80102511033

ldentificador da Agdo corretiva de seguranga (FSCA): CP-2018-100
Tipo de acdo: Reparacdo do dispositivo
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[y, [Setembro de 2019

Print. de carta da Mindray em anexo.

OLIMPO COMERCIO E SERVICO EIRELI -ME
Rua 26, n° 225, sala 02, Setor Marista, CEP: 74.150-080 &

CNPJ: 29.334.988/0001-07 - Insc. Estadual: 10.73.746-1
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Neste Aviso de Seguranga a Mindray ressalta a importéncia da ndo utilizagdo do

equipamento a soluciio do problema.

| Aviso em acao a ser realizada pelo administrador do Hospital

kil
W

1. Favarinformar aos responsaveis da instituicdo ou qualquer instituicio cujas unidade
de focos cirtrgicos Hyled tenham sido transferidas.
Favor manter_os focos cirurgicos inutilizados em area Segregada ate que sej
Seu representa
das referidas pecas.

‘2
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Print. de carta da Mindray em anexo.

50 com estas informagdes ja da para ter uma ideia do risco em adquirir este

equipamento.

Outra questéo a ser levantada é a respeito de uma colocacao realizada
pela propria HOSPCOM sobre a influéncia do “VA ou W’ no desempenho do FOCO
CIRURGICO DE TETO. Em um recurso apresentado pela RECORRIDA no Pregéo
eletrénico 177/2019 no item 08 deste Municipio, contra a empresa GOIAS
MERCANTIL eles apresentam a seguintes informacoes.

“ Além do impacto no consumo de energia elétrica, equipamentos que
apresentam tais caracteristicas aquecem de forma desconfortdvel o campo

cirdrgico...”

I: T0.365.07 7.4, Insericho Munddip:

) ' ’ . e o L r e e
Hos COM Enderagar Rua 104 o° 7 Setor Sul Goifinis, Gokas CEP: 74083-300 Talafana: {8:

' L Porque a vida exige precisdo. www.fiospcom.net

_ da an aquipamentos que apresentam
tais caracteristicas aquecem de forma desconforiavel o campo cirirgico. knaginem um cenario
cirtrgico de longa duragiio, onde o equipamento é utilizado de forma continua, como fica as

condigbes de trabalho do cirurgiso & dos demals integrantes do compo clinico.. .
OLIMPO COMERCIO E SERVICO EIRELI -ME
Rua 26, nb 335 2430 YR pSHRafa PECER/34150-080
CNP): 29.334.988/0001-07 - Insc. Estadual: 10.73.746-1
Fone: 62 3281-0325

AlSm do impacio no consumo da enerois elairica
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Pois bem, ap6s uma analise realizado ac manual do Foco Cirurgico de

Teto, modelo HYLED 9700/9700, disponivel na Anvisa (informo que a ultima atualizacao
do manual no site foi realizado em 2017) foi constatado que o mesmo possui ENTRADA
DE ENERGIA DE 400 VA que convertido para “W” passa a ser de 260 W. bem superior
aos 160 W que motivaram a impetragéo de recurso contra a GOIAS MERCANTIL.

| Energia de entrada
Modelo Configuragao : d =1 (com Cimera e Visor)
| Foco cirurgico HyLED FG?D' cindrgico 150 330
2500 individual
Foco cirdrgico HYLED | Foco cirdrgico o T .
8700 | individuzl 200 380
Foco cirlrgico HyLED o -
9500/9500 Foco cirdrgico duplas S‘ﬂﬂ. 480
Foco cirdrgice HyLED L
F i 350 530
8700/5500 | oo cinirgico duplas
Foen dirdrgico HyLED L
80
| 97 Foco arargico duplas 400 5
Foco cirtirgico HyLED e
i i 45{ 630
9500/3500/9500 Focoo ardrgico triplas
Foco cirdrgico Hyl ED L X
_ F ¥ iplas | 500 580
3700/9500/8500  FOC0 Crirgico triplas
Foco crirgico HyLED S _
Foco o iplas 250 730
9700/9700/8500 0co Birdrgico ripta
Foco cirdrgico HyLED | e
Foco cirdrgico tri g0Q _ 780
700/700/8700 cirlirgico riplas

Print. refirado do manual da Anvisa anexo.

Qu seja, com base nas informagbes apresentadas pela RECORRIDA,

este equipamento deve gerar um enorrme consumo de energia e calor.

OLIMPO COMERCIO E SERVICO EIRELI -ME
Rua 26, n° 225, sala 02, Setor Marista, CEP: 74.150-080
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i — CONSIDERACOES INICIAIS

llustre Pregoeira da comissdo de Licitacio da PREFEITURA
MUNICIPAL DE APARECIDA DE GOIANIA/GO

O respeitavel julgamento deste recurso recai neste momento para sua
responsabilidade, no qual esta empresa RECORRENTE confia na lisura, na isonomia e
na imparcialidade a ser praticada no julgamento em questao, buscando pela proposta
mais vantajosa n@o apenas e custos, mais também e qualidade para esta dignissima
administragcdo, onde a fodo ¢ momento demostraremos nosso Direito Liquido e Certo e
0 cumprimento pleno de todas as exigéncias do presente processo de licitagao.

lil — DOS FATOS E DO DIREITO

O recurso apresentado por esta Recorrente tem o proposito de
demonstra claramente que se esta empresa foi DESCLASSIFICADA por nao atender o
numero de leds exigido no edital, uma vez que, foi solicitado no foco 80 leds, @ 0 modelo
ofertado pela RECORRENTE disponibiliza apenas 50 leds. Mesmo atendendo os
160.000 lux exigidos e disponibilizando uma cipula menor, consequentemente

ocupandoc menos espaco.

Apresentaremos motivos mais plausiveis para a DESCLASSIFICACAO
da empresa HOSPCOM.

Se nao Vejamos:

OLIMPO COMERCICQ E SERVICO EIREL! -ME
Rua 26, n° 225, sala 02, Setor Marista, CEP: 74.150-080

CNPJ: 29.334.988/0001-07 - Insc. Estadual: 10.73.746-1
Fone: 62 3281-0325
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DIVERGENCIA COM O EDITAL

Em seu edital é exigido no item 05 —~ FOCO CIRURGICO DE TETO a TEMPERATURA DE
COR de 5000°

equipamento HYLED 9700/9700 da MARCA: Mindra
== A AU Ga MARCA: Mindray

de foco com temperatura ajustavel de 3000k a 5000k,

Kelvin e iluminacio de cor Branco natural, porem apds analise ao
constatamos que o mesmo dispbe
contudo o foco ajustavel ndo da o
branco natural como solicitado. E o foco com temperatura de cor fixa, chega apenas a 4350

Kelvin, sendo inferior ao exigido.

rdndray
ESPECIFICACOES TECNICAS
Modelos HyLED série 9
S——
“\-\ Modelo
T HyLED 9700 HyLED 9500/8500M
m i . %‘-_\W‘"“n_ . a )
Luminosidade mixima (Ec) {im) Cerca de 180.008 fx Cerca de 120.000 1x
Com temperaturg de Lomtemperatura de
oo gjustavet cermcade | cor ajustavel cemca de
2000k 2 5000k 3000k 3 5000k
Terperaturs de cor sem temperaturs de sem ternperatura de
COF 3justavel COr A dvel:
cerca de np msximo Lerea de no miximo
mn@nomacie 4358k luminosidade

Existe uma diferenga enorme em relacdo a um foco cirirgico com luminosidade de
5000° Lux que é de cor fixa para um foco cirtirgico ajustave! de 3000 a 5000° K ou até
Mesmo para um foco com luminosidade de 4350 K, conforme imagens de estudo de

temperatura de cor abaixo.

OLIMPO COMERCIO E SERVICO EIREL! -ME
Rua 26, n° 225, sala 02, Setor Marista, CEP: 74.150-080

CNPJ: 29.334.988/0001-07 - Insc. Estadual: 10.73.746-1
Fone: 62 3281-0325



.;amare!ada e convenmonai & chamada' "branca quente”,- pois dpresenta uma temperatum dé'-‘t\or quente
,naescalat(elvm - ; : - TR T

R D:ca . €553 m—mmo!ogra nde tem Peﬂb&ma :E;egcocnm aqytcrmf—'n*a; v
- : pers a5 #ampadac #ed ndc v—adiam gelor : ’

'Aqueka <cor mais bnihante, que Iembﬁ ate a neva de tao hmnca podendo amda ter uma peqt.ena coio
Charndda de “branca. fna pons sua temperatura de cor se s:tua na parte i’-ria da escara de cares, Entr
escala Keivm. L ; . e . - | I L

_Existe amda ama terceara opgao nuwdade encontrada aomente am iampadas Ied que €. cor branca natural oy seja ndo.
. Bpresentd tonalidades amarelada ou azi 8 = chamada o‘e “branca naturaf" ou naut:a, e sma-se na ragiao mtermedxana
_-da esca!a de cor Keivm, entre’ . . . . S

TEMPERATURA DA COR

COR KELVIN (K}  LAMPADAS

Link do estudo: hitp://www cidadeled.com/tem peratura-da-cor

OLIMPO COMERCIO E SERVICO EIRELI -ME
Rua 26, n° 225, sala 02, Setor Marista, CEP; 74.150-080

CNPJ: 29.334.988/0001-07 - Insc. Estaduai: 10.73.746-1
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O IJ:’IF{'MCP W@ue comprovado que o equipamento em questdo ndo atende as

exigéncias do edital,

Desse modo, para que preserve a seriedade desse procedimento, ndo resta alternativa,
senao, DESCLASSIFICAR a empresa HOSPCOM EQUIPAMENTOS HOSPITALARES
LTDA, pelas consistentes razoes apresentadas, além de elencar fatos e fundamentos
solidos.

E & na certeza de poder confiar na sensatez dessa Administragao, assim como,; no bom

senso da autoridade que the é superior, que estamos INTERPONDO este RECURSO,
as quais certamente sera deferido.

DOS PEDIDOS

Diante de todo o exposto requer:

a) Se digne Vossa Senhoria a receber tempestivamente o presente RECURSO com
seus regulares efeitos, determinando-se o seu imediato processamento;

b) Seja julgado PROCEDENTE o recurso administrativo desclassificando a
empresa HOSPCOM EQUIPAMENTOS HOSPITALARES LTDA que desobedeceu as

exigéncias do edital;

c) A reclassificacdo e adjudicacio da empresa RECORRENTE uma vez que, o motivo de
da desclassificacdo € de mera estética, ja que o equipamento ofertado atende plenamente as

exigéncias do edital;

d) Caso a Comissdo de Licitagdo tenha um entendimento divergente ao
apresentado, que encaminhe o presente recurso para apreciacio por autoridade

hierarquicamente superior;

OLIMPO COMERCIO E SERVICO EIRELI -ME
Rua 26, n° 225, sala 02, Setor Marista, CEP: 74.150-080

CNPJ: 29.334.988/0001-07 - Insc. Estadual: 10.73.746-1
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Goiania 09 de marco de 2020.
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RUBENS ALVARENGA DE AZARA
RG: 4260824 DGPCI/GO

CPF.: 0003.410.651-02
TELEFONE: 62 3293-1414
REPRESENTANTE LEGAL

— —
) bl
1 29.334.988/0004.07 |
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RUA 28 N 225 SALAOZ. SETOR MARISTA
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OLIMPO COMERCIO E SERVICO EIRELI -ME
Rua 26, n° 225, sala 02, Setor Marista, CEP: 74.150-080
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Procuragio bastante que faz
OLIMPO COMERCIO E SERVICO EIRELI-ME
a favor de:
RUBENS ALVARENGA DE AZARA.

Pelo presente instrumento de procuragdo, expresso € por mim assinado

nomeia € constitui seu bastante procurador: RUBENS ALVARENGA DE AZARA,
Representante comercial, RG 4260824 - DGPC/GO, CPF n.° 003.410.651-02, a partir desta
data. Para o fim especial em meu nome fosse OLIMPO COMERCIO E SERVICO
EIRELI ME, inscricdo Estadual n.° 10.713.746-1, inscrita no CNPJ n.” 29.334.988/0001-07,
sito 4 RUA 26, N°225, QD. H13, LT 15, SALA 02, SETOR MARISTA, GOIANIA - GO,
CEP: 74150~ 080 representada por JANIO PEREIRA DA SILVA, brasileiro, solteiro,
empresario, RG n. 23950662 PC-GO ¢ CPF n.° 967.369.251-34, residente e domiciliado nesta
¢apital, a quem confere amplos poderes para representar a outorgante, perante os atos ¢
reunides relativos 4 todas as modalidades de Licitagio (Concorréncia, Tomada de Precos,
Convite, Concurso, Leildo, Pregio Presencial e Pregio Eletrénico), ficando autorizada a
retirar editais, assinar atas, rubricar documentes e propostas de licitagGes, assinar e apresentar
impugnagdes, dar lances, assinar contratos, mandado de seguranca, recursos ¢ contestagdes,
receber intimagdes e notificagdes, retirar mercadorias em transportadoras aéreas e terrestres,
Substabelecer com Reserva de poderes e tudo mais praticar para © ﬂel desempenho do
presente mandato.

Goidnia, 24 de Abril de 2018.

/ e /émwa J).,’Z oy Hiz .
LIMPO COMERC]O E SERVICO EIRELL ME
- CNPJ: 29.334.988/0‘301_ -07

CLOTILDE SOUZA FRAUSIND PEREIRA | Tatrelid
‘Iua.}ﬁéoda.&bfeu 157 - Séter Oete - Gioldnia - Go Fope: 62) 3215-6088

OLIMPO COMERCIO E SERVICO EIRELL -ME

Rua 26, n° 225, sala 02, Setor Marista, CEP: 74150-080
CNPJ: 29.334.588/0001-07 - tnsc. Estadualr 10.73.76-1
Forie; 62 3281-0325



https://auidigital azevedobastos.not. br/home/comprovante/847663051...

REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAIBA
CARTORID AZEVEDO BASTOS
. FUNDADO EM 1888
PRIMEIRDC REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDIGOES E TUTELAS DA COMARCA
DE JOAQ PESSOA :

Av. Epitacic Pessoa, 1145 Bairro dos Estados 58030-00, Jodo Pessoa PB
Tel,: (B3} 3244-5404 { Fax; (B3) 3244-5484
http: /v, azevedobastos. not.br
E-mail: cartorio@azevedobastas.not.br

DECLARAGAGC 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,
irterdigtes e Tutelas com atribuigao de autenticar e reconhecer firmas da Comarca de JoBo Pessoa Capital do Estado da Parafba, em virtude
de Lei, etc...

DECLARA para o5 devidos fins de direfto que, o dogumento em anexo identificado individualmente em cada Codigo de Autenticagédo Digital* ou
na refefida sequéncia, foi autenticados de acorde com as Legislagbes e normas vigentes®,

DECLARD ainda gue, para garantir transparéncia e seguranga juridica de todos os atos oriundos dos respectivos servigos de Notas e
Repgistros do Estado da Paraiba, a Cotregedoria Geral de Justiga editou o Provimento CGJPB N° 003/2014, determinando a insergio de um
codige em todos os atos notoriais € registrais, assim, cada Selo Digital de Fiscalizago Extrajudicial contém um codigo Lnico (por exempla:
Selo Digital: ABC12345-X1X2) e dessa forma, cada autenticagio processada pela nossa Sarventia pode ser confirmada e verificada fantas
vezes guanto for necessario através do site do Tribunal de Justica do Estado da Paraiba, enderego http:Ilcnrregedoria.tjpb.jus.brlselo—digitali

A autenticacao digital do documento faz prova de que, na data & hora em que ela foi realizada, a empresa OLIMPO COMERCIO £ SERVICO
EIREL! - ME tinha posse de um documento com as mesmas caracterlsticas que foram reproduzidas na copia autenticada, sendo da empresa
OLIMPC GCOMERGIO E SERVICO EIREL! - ME a responsabilidade, dnica e exclusiva, pela jdoneidade do documento apresentado a este
Cartério.

Esta DECLARACAO foi emitida em 21/05/2019 15:09:54 (hora focal) através do sistema de autenticagao digital do Cartorio Azevédo Bastos,
de acordo com o At 1°, 10° e seus §§ 17 e 2° da MP 2200/2001, como também, o documento elatrénico autenticado contendo o Certificado
Digita! do titular do Cartdrio Azevédo Bastos, podera ser solicitado diretamente a empresa OLIMPO COMERCIO E SERVICO EIREL! - ME ou
ao Cartario pelo enderego de e-mail autentica@azevedobastos.not.br

Para informactes mais detalhadas deste ato, acesse o site httg:llautdigital_azevedubastos.natbr e informe o Cédige de Cohsulta desta
Declaragfo.

Cadigo de Consulta desta Declaragio: 074037

A consulta desta Declaragio estara disponivel em nosso site até 21/05/2020 15:02:34 (hora local).

1Cédigo de Autenticagso Digital: 84760305180857420638-1

7_egislagoes Vigentes: Lei Federal n° 8.935/04, Lei Federal n® 10.406/2002, Medica Proviscria n® 2200/2001, Lei Federal n® 13.105/2015, Lei
Cetadual n° 8.721/2008, Lei Estadual n® 10.132/2013 e Provimento CGJ N° 003/2014.

O referido & verdade, dou 1é.

CHAVE DIGITAL
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https://autdigita’.l.azevedobastos.not.br/home/comprovante/847621 051...

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

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

-0 Bel. Valber Azevédo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Registro Clvil de Nascimentos e Obitos e Privativo de Casamentos,
Interdigiies e Tutelas com atribuigdio de autenticar e reconhecer firmas da Comarca de Jodo Pessoa Capital do Estado da Parafba, em virtude
de Lei, efc... . .

DECLARA para os devidos fins de direito que, o documento em anexo identificado individualmente em.cada Codigo de Autenticagso Digital” ou
na referida sequéncia, foi autenticados de acordo com as Legislagbes e normas vigentes®. .

DECLARO ginda que; para garantir transparéncia € seguranga juridica de todos os atos ariundos dos respectivos servigos de Notas e
Registros do Estado da Paraiba, a Corregedoria Geral de Justica editou o Provimento CGJPE N° 003/2014, determinando a insergdo de um
cadigo em todes os atos notoriais e registrais, assim, cada Selo Digital de Fiscalizagdo Extrajudicial contém um cédige unico (por exemplo:
Selo Digital: ABC12345-X1X2) e dessa forma, cada autenticagio processada pela nossa Serventia pode ser confirnada e verificada tantas
vezes guanto for necessario através do site do Tribunal de Jusiiga do Estado da Paraiba, endereco http:Ilcorregedoria.tjpb.jus.hrlselo-digitall

A autenticagio digital do documento faz prova de que, na data € hora em gue ela foi realizada, a empresa OLIMPO COMERCIO E SERVICO
EIREL! - ME tinha posse de um documento com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na copia autenticada, sendo da empresa
OLIMPO COMERCIO E SERVICO EIRELI - ME a responsabilidade, (nica e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a este
Cartorio. ' - . .
Esta DECLARAGAO foi emitida em 24705/2019 15:44:36 (hora local) através do sistema de autenticagio digital do Caridrio Azevédo Bastos,
de acordo com o Art. 1°, 10° e seus §§ 1° e 2° da MP 2200/2001, como tambem, o documento elefrénico autenticado contendo o Certificado
Digital do fitular do Cartério Azevédo Bastos, podera ser solicitado diretamente a empresa OLIMPOQ COMERCIO E SERVICO EIRELI - ME ou
.. ap Cartoria pelo enderega de e-mail autentica@azevedobastos.not.bt

- Para informagbes mais detalhadas deste ato, acesse o site httgs:!lautdigital.azevedobas{os.not.br e informe o Codigo de Consuita desta
- Declaragéo. .

Cadigo de Consulta desta Declaragdo: 1253184
- A consulta desta Declaragéo estara disponivel em nosso site até 21/05/2020 15:41:33 (hora local).

Cédigo de Autenticagio Digital: 847621 05191531380033-1 ) :
3| egislagGes Vigentes: Lei Federal n® 8.935/24, Lei Federal n® 10.406/2002, Medida Provigoria n°® 2200/2001, Lei Federal n® 13.105/2015, Lel
Estadual n® 8.721/2008, Lei Estadual n® 10.132/2013 ¢ Frovimento CGJ N° 003/2014.

0 referido'é verdade, dau fé.
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ESPECIFICAGOES TECNICAS

Modelos HyLED série 9

—

"‘1\\‘.

~—

Item

HyL ED 9700

Hyl.ED 9500/9500M

Luminasidade maxima (Ec) {1m)

Cerca de 160.000 &

Cerca de 120000 x

“Temperatura de cor

Com temperaiura de
cor ajustavel: cemca de
3600k a E006k"

sem temperatura de
cor ajustavel

cerca de nio maximao
4350k lurninesidade

Com temperalura de
o ajustavel cerca de
3000k a 5000k

sem temperatura de
cor ajustével

cerca de no maximo
4350k, luminosidade

indice Geral de rendenzacao de cores

Cercade 86 Cerca de 86
(Ra)
[ndice especifico d derizacio d
SSpEClicn Be rendenzatan de Cercade 97 Cerca de 97
ores {(Hg)
Irradi E
radiacan (E8) Cercade 540Wim® | Cerca de 480 Win?
{Luminosidade maxima)
lrradiagan (B
acao (Ee) < 480 Win? £ 460 Wi
{luminacéo norraal}
Ee/Ec Cercade 38 Cercade 38
MV ) AT 1)

Min. Digmetro do campo de luz (dyg)

Cerca de 1680mm

Cerca de 160mm

Carga mé&xdma Didrmetro do campo de
fuz (do)

Cerca de 330mm

Cerca de 300mm

Digmetro de distrbuicdo de luz (de)

= dypxb0%

= dypxb0%

Profundidade da fluminagao {20%)

Cerca de 1200mm

Cerca de 1200mm

Profundidade da iluminacio {60%)

Cerca de 800mm

Cerca de B00mm

Dilticao de sombra: cavidade

(Hluminagio normal+AICS) Cerca 100% Nao aplicavel
Dilvicao de sombra: mascara simples Cerca 100% Nao aplicavel
{lluminacio normal tAICS)

Diluicdo de sombra: mascara dupla . .
(Huminagdo nommal+AICS) Cerca 70% Nao aplicavel
Diluigdo de sombra: mascara simples e

cavidade Cerca 95% N&o aplicavei
(Huminagao normal+AICS)

Diluicao de s_nmtira: mastara e cavidade Cerca B5Y% Naa aplicavel
duplas (Huminacdeo normal+Al C3)

Diluicdo de sombra: cavidade Cerca 100% Nio aplicave!
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{Luminosidade total+AICS)

Dituicio de sombra: mascara simples

S Ci q0% MNao aplicavel
(lumninosidade total+AICS) orea 0 a0 aplicave
Diluicio de sombra: maseara dupla o 0% N licavel
{Luminosidade total+AICS) erea i a0 aplicave
Diluigdo de sombra: mascara simgles e .

,Q ofe L P Cerca B5% Nao aplicavel
cavidade (Luminosidade total +AICS)
Diluicio de sombra: mascara dupla e

“ P Cerca 65% Nao aplicavel

cavidade (Luminosidade total+AICS)

Diluigdo de sombra: cavidade
{Lurminosidade total+ B\rmanho do campao
e uz ajustaval)

Cerca 100%

Cerca 100%

Diluicso de sombra: mascara simples
(Luminosidade total +tamanho do
campo de luz ajustivel)

Cerca B6%

Cerca 55%

Diluicho de sombra: mascara dupla
{Luminosidade total+ tamanho do campo
de luz ajustével}

Cerca BD%

Cerca 55%

Diluigio de sombra: mascara simples e
cavidade

{t umincsidade iotal+ tamanho do campo
de luz ajustavel)

Cerca ¥5%

Cerca 60%

Diluigdo de sombra: mascara e cavidade
duplas

{Luminosidade total+ famanho do campo
de luz ajustavet}

Cerca 55%

Cerca 20%

Diluigéo de sombra: cavidade
(Luminosidade total +termperatura de cor
ajustavel+ tamanho do campo de fuz
ajustavel}

Cerca 100%

Cerca 100%

Diluigdo de sombra: maseara simples
{Luminosidade total + termperatura de cor
ajustavet + tamanho da campao de uz
ajustavel]

Cerca B0%

Cerca £5%

Diluigho de sombra: mascara dupla
{Luminosidade total + termperatura de cor
ajustavel+ tamarho do campa de Wz
gjustivel)

Cerca B8%

Cerca 55%

Diluicio de sombra: méascara simplese
cavidade

{Luminosidade total + temperatura de cor
ajustavel+ tamanho do campao de luz
ajustavel)

Cerca 78%

Cerca 60%

Diluico de sombra: mascara e cavidade

cerca 55%

Cerca 50%

duplas

{Luminosidade total + temperatura de cor
ajustavel+ tamanho de carnpo de luz
ajustavel}




Modelos HyLED série 7

mindray

healthcare within reach

Mo delo

item

HyLED 760{HyLED 760M

HyL ED 730/HyLED T30 M

Lurinosidade maxima (&c) (1m)

Cerca de 160.000 Lk

Cerca te 130000 ik

de cores (Rg)

Temperatura de cor Cerca de 4350k Cerca de 4350k
[ndice Geral de renderizago de

Cerca de 98 Cerca de 98
cores (Ra)
fndi ifico d i
ndice especifico de renderizacdo Corca de 87 Cerca de 97

Irradiacao (Ee)
{Luminosidade maxima)

Cerca de 540 Wi

Cerca de 460 Wim?

iradiacgo (Ee}
{urminac3o narmat)

£ 480 Wi

< 450 Wirré

EefEc

Cerea de 3.6 mWi(m’ix)

Cerca de 3,6 mWin-Ix)

Min. Didmeiro do carmpo de luz {di}

Cerca de 180mm

Cerca ge 180mm

Carga madma Didmetro do £ampo
de luz ([t}

Cerca de 300mm

Cerca de 270mm

Didrmetro de distribuico de luz (dsq)

= dquSD%

2 dyoxb0%

Profundidade da iluminacho (20%)

Cerca de 1.200mm

Cerca de 1.200mm

Profundidade da luminacao (60%)

Cerca de 620mm

Cerca de 800mm

Diliicho de sombra; cavidade

Carca de 100%

Cerca de 100%

Diluicdo de sombra: mascara

. Cerca de 75% Cerca de 70%
simples
Diluigko de sombra; mascara dupia | Cerca de 55% Cerca de §5%
Q:Iuaﬁu de sqmbra: mascara Cercade 70% Cerga de 65%
simples e cavidade
Dilu'u;éo de sombra: méscara & Cerca de 50% Cerca de 50%
cavidade duglas

Modelos HyLED série 2
ba_._q__d‘_
Modalo
. T HyLED 200/HyLED 200M
em _\\mih_‘_‘__

Luminosidade maxima {Ec) (1) Cerca de 70000 i«

Temperatura de cor Certa de 4350«

indice Geral de renderizagfio de cores (R,} | Cerca de 98

indice especifico de renderizagio de cores

Cerca de 96

{Rs)

Imadiagdo (Fe} Cerca de 250 Win©

{Luminosidade maxima)

EelEc (média} 3.6 MWK 1)

Didmetro do campo de iz {di) Cerca de 170mm

Diameiro de distribuico de luz (dg) 2ty x50%

Profundidade da luminagio (20%) Cerca de 1500 mm

Profundidade da luminacio (60%) Certa de T00mm
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——
e

o,

Modelo

i,

Item ——

HyLED 600/HyLED 600M

Luminosidade maxima {Ec) {1m)

Cerca de 130.000 Ix

Temperatura de cor Cerca de 4350k
indice Geral de renderizac3o de cores (R,} | Cerca de 96
indice ffico de renderizacdo de
ndice especifico de r zagdo de cores cerca de 96
{Ra)
Irradiacdo (Ee) 2
0 Wi
(Luminosidade maximaj) Cerca de 46 m
FelEc {(média) 3.6 mW/(m~ix)
Didmetro do campo de luz (dio) Cerca de 220mm
Diametro de distribuigdo de uz {dso) = dypx50%
Profundidade da Huminagao (20%) Cerca de 1.200 mm
Profundidade da ilurninagéo {60%) Cerca de 600mm
Diluigsio de sombra: cavidade Cerca de 100%
Diluigdo de sombra: mascara simples Cerca de 60%
Diluig3o de sombra: mascara dupla Cerca de 50%
Dituicdo de sombra: mascara simples e
. Cerca de 55%
cavidade
Diluicio de sombra: méscara € cavidade Cerca de 50%
duplas
DIMENSOES DO EQUIPAMENTO
Para os modelos HyLED série 9
1000
7 —
19y = S———|
435
HyLED 9700 HyLED 9500
Peso: 20kg Peso: 26 kg

Altura: 208mm
Didmetro: 720mm

Altura: 208mm
Didmetro: 640mm

Comprimento maximo do brago de suporte: 2000mm
Comprimento minimo do brago de suporte: 1550mm
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Configuracio Peso Liquido
Cuipula HyLED 760 13,5 kg
Capula HyLED 760 {LCH) 12 kg

Cidpula HyLED 730 12,5 kg
Chpuila HyLED 730 (LCH) 11 kg

Didametro das cupulas dos focos HyLED 760 e HyLED 730: 600mm
Espessura das cdpulas dos focos HyLED 760 e HyLED 730: 76mm

CARACTERISTICAS ELETRICAS

Para os modelos HyLED série 9

Abastecimento de energia elétrica:

1. CA: 100 a 240 V, 50/60 Hz

2. Energia de entrada

Energla: -  dé Energia de entrada
Modelo Configuragfo  entrada VA {com Camera e Visor)
VA

Foca cirdrgico HyLED .FDIE':U- cirdrgico 150 1230

500 individua!

Faea drirgico HybED Foro cirdrgico 200 280

9700 individual

Foto drdrgico HyLED . iriirgico dun| 300 480
9500/3500 oco cirdrgice duplas

Foco cirdrgico HyLED Foco cirdrgico dupfas 350 530
8700/9500
<Facy dirdrgico HyLED o _
B700/9700 ~Foeocirirgico:-duplass > 400 680

Foco cirdrgico HylLED L .

F 1 4 63

B500/9500/9500 oco cirtrgico triptas a0 0

Foco cirdrgico HyLED , ,

Iroi l il 630
9700/9500/3500 Foco cirdrpico triplas ]
T 1

Foca durgico IVLED | o Grargico riplas 550 730
8700/9700/2500

Faoco cirdrgice HyLED o .

Foco cirdrgico triglas BOO 780
B700/9700/8700 7e0 ErgIEn R
Modelo Configuragio Energia de enfrada

Foco cirdrgico M avel
Myl DO 8500M

el

100-240v~2 3-1,0A
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Notificacio de Ocomréncias Associadas a Produtos para a Sailde

23@4—— Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
.ﬂ'

i

Nicleo de Gestio do Sistema Nacional de Notificagio e Investigacio em S

™ Vigildncia Sanitaria
Unidade de Tecnovigilancia

ANV IS A

Alertas de Tecnovigilancia

Caédigo da Classe:

Descricdo da
Classe:

Produto:

Alerta 3028
0

Alerta 3028 (Tecnovigilancia) — VR Medical Importadora e Distribuidora de Produtos
Médicos Ltda — Foco Cirtirgico Hyled — Potencial risco no mecanismo de encaixe da
manopla esterilizavel utilizada no Foco Cirlrgico.

Nome Comercial: Foco Cirtirgico. Nome Técnico: Foco Cirdrgico. Numero de registro
ANVISA® 80102511033, Tipo de produto: Equipamento. Classe de Risco: I, Modelo afetado:
HyLED760/760; HyLED760/730; HyLED730/730; HyLED 9700/9500; :HyLEDSZANF708.
Ntmeros de série afetados: 16-75001945; 16-84002585; L4-840021.29; L4-84002128; 14-
84002127; 14-84002126; 14-84002124; 14-84002123; 1L 4-84002122; L4-84002121; L4-
84002120; 14-84002119; L4-84002118; 14-84002115; L4-84002114; L4-84002113; L4-
84002130; 16-86002773; L5-87000572; L5-87000573; L5-87000574; 17-87000277. Acesse
o contetido integral do Alerta 3028 com os respectivos anexos no Portal da ANVISA
(hitp://portal.anvisa.gov.br/alertas).

Proble.ma::;‘:emprﬁa,«ﬂetmtemssdmxegistrminf;qmeefahﬁcantﬁidenﬁﬁ&i’ﬁ%ﬂmmﬂtenl@ﬁsea

Acio:

Esclarecimento:

no mecanismo de encaixe da manopla esterilizavel utilizada no Foco Cirdrgico. Alguns dos
encaixes da manopla esterilizével podem ndo estar de acordo com 05 padries internos de
controle de qualidade, o que afetara a confiabifidade do produto. Assim sendo, conjunto da
manopla esterilizdvel serd substituido. Como acdo de melhoria, serao realizadas
substituigbes dos parafusos Nylok e etiquetas de seguranca localizados nos bragos dos
focos para melhor fixagdo. Quando a questdo do desencaixe OCOITE, este pode afetar a
confiabilidade do produto. A manopla pode soltar-se da estrutura causando lesdo aso
paciente,

Acio de Campo Cddigo CP-2018-100 sob responsabilidade da empresa VR Medical
Importadora e Distribuidora de Produtos Médicos Ltda. Correcio em Campo. Troca do
suporte da manopla esterilizavel.

A empresa detentora do registro informou que representante de Servigos substituira o
conjunto da manopla esterilizavel do foco girlirgico, parafusos e adicionara etiquetas de
seguranca. Caso quelra notificar gueixas técnicas e eventos adversos, informe o nimero do
Alerta 3028 no texto da notificaciio ao utilizar os canals abaixo: Notivisa: Notificagbes de
eventos adversos (EA) e queixas técnicas (QT) para produtos sujeitos a Vigilancia Sanitdria
devem ser feitos por meio do Sistema NOTIVISA (http://portal.anvisa.gov.br/notivisa). Para
acessar o Sistema, é preciso se cadastrar e seleclonar a opgao Profissional de Saude, se for
um profissional liberal ou a opgdo Tnstituigdo/Entidade, se for um profissional de uma
instituiciio/entidade. Sistema de Tecnovigilancia: Paciente ou cidaddo pode notificar por
meio do Sistema de Tecnovigilancia/SISTEC acesso  por meio do link
<http://www.anvisa.gov.br/sisteclnotiﬁcacaoavuIsa/notiﬂcacaoavulsa1.asp> Informagdes
Complementares: - Data de identificacdo do problema pela empresa: 29/09/2019 - Data da
entrada da notificaco para a Anvisa: 04/10/2019 A empresa detentora do registro do
produto afetado ¢ responsavel por contatar, oportunamente, seus clientes de modo a
garantir a efetividade da Acao de Campo em curso. Destaca-se a responsabilidade solidaria
da cadeia de distribuicio e uso dos produtos para a sa(ide na manutencdo de sua
qualidade, seguranca e eficacia, bem como da efetividade da Acdo de Campo, expressa
pela RDC 23/2012: (...} Art. 2° Entende-se por detentor de registro de produto para a
satide o titular do registrofcadastro de produto para a satide junto @ Anvisa. Paragrafo
tnico. O detentor de registro, bem como 0§ demais agentes envolvidos desde a produgdo

WAMM BNVISE, gov.brlsisteclaiertaIReIatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ__ALERTA&Parametro=3028
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Fonte: Notificacio feita pela empresa em atendimento & RDC 23/2012 (que dispSe sobre a
obrigatoriedade de execucsio e notificacia de acdo de campo por parte do detentor do
registro do praduto para a satide).

Data Ocorrénda: 14/10/2019

Empresa detentorg do registro: VR Medical Importadora e Distrihvidora de Produtos
Médicos LtdA - CNP3: 04.714,143/0001-94 - Rya Batataes, 391- CJs 11, 12 E 13 - S3o

Fabricante: Paulo - 5p, Tel: 11 3885 7633, E-mait; cristiane.aguirre@vrmedical,com.br. Fabricante do
produto: Nanjing Mindray Bio-Medical Electronics CO., LTD. - 666# Middle ZhengFang
Road, Jiangning, 211111 Nanjing, Jiangsy, P.R.China - China.

Lista de
Distribuicgo: GERENCIA DE RISCO, ENFERMAGEM, ENGENHARIA CLINICA, FARMACIA

Total de Alertas: 1

Www.anvisa.gov., brlsisteclalerta!ReIatoﬁoAlerta.asp?NameColunFCOﬁSEQ__ALERTA&ParamEtro=3028
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Nome comercial/modelo: Foco ciriirgico Hyled
HyLED?GOI?BG;HyLED?BOITSO;HyLED?SOﬂ:iO;HyLEDS?OOlssoo;HyLEDST
00/9700

Nimero de cadastro ANVISA: 80102511033

Identificador da Agdo corretiva de seguranca (FSCA): CP-2018-100

Tipo de agdo: Reparacéo do dispositivo

Setembro de 20198

Prezado Sr./Sr%:

Gracas 4 monitorizagéo continua dos produtos distribuidos pela Mindray,*tomamos
4’conhecimento:.-.d&;ums.potendal;-pmblemm-assadaéémﬁs”ﬂpn'ﬂexda;emampl&estedlizévefﬁ
utilizado ho Foco Cirargico Hyled madelos
HyLEDTGOﬂ60;HyLED?ﬁOITsG;HyLED?30/730;HyLEDQ?OO!QSDO;ﬂy’Eﬂﬂ}!&%@@.

Esta carta destina-se a fomecer-lhe as seguintes informacoes:

Detalhes sobre os equipamentos afetados:

Os itens afetados séo os suportes da manopla esterilizavel utilizados no repasiciohamento
dos focos cirtrgicos HYLED.

Descrigao do problema:

A Mindray identificou um potencial problema no suporte da manopla esterilizével utilizado
no foco cirirgico Hyled. Algumas das dimensdes do referido suporte podem néo cumprir
as normnas internas de controle de qualidade da empresa, o que afeta a confiabilidade do
produto. De modo a efiminar o potencial risco para a seguranca, a Mindray promovera
uma acdo de campo nas unidades afetadas.

Até ao momento, ndo existem registos de morte nem de ferimentos associados a este
potencial problema.

Aviso em acdo a ser realizada pelo administrador do Hospital

1. Favorinformar aos responsaveis da instituicdo ou qualquer instituicio cujas unidades
de focos cirlrgicos Hyled tenham sido transferidas.

2. Favor manter os focos cinirgicos inutilizados em érea segregada até que seja
realizada a presente acdo de campo.

3. Seurepresentante local Mindray entrard em contato para proceder com a substituicdo
das referidas pecas. .

Comunicacéo da presente Agéo de Campo:

Esta notificacdo deve ser informada aos responsaveis & a qualquer outra instituicdo
que necessite ser informada, cujas unidades de focos cinirgicos Hyled potencialmente
afetados tenham sido transferidos.

Favar manter a todos informados a respeito desta acéo de campo e sua conclusao
no perfodo apropriado para garantir a gfetividade da mesma.

i
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Agradecemos antecipadamente o aviso de recebimento desta carta. Favor preencher
o Tempo de Ciéncia e envid-lo digitalizado por e-mail

Responsavel:

Pedimos desculpas pelo inconveniente causado por esta situagdo. Se voceé tem
outras questdes, favor entrar em contato com:

Mindray do Brasil Comércio e Distribuicdo de Equipamentos Médicos Ltda.
SAC 0800 8789 911
E-mail: sac.br@mindray.com

Esta acdo de campo foi devidamente relatada & Agéncia Naciona! de Vigillancia
Sanitaria (ANVISA).

Responsavel Técnica
Mindray Brasil
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Termo de Ciéncia

Confirmacéao de Recebimento de Notificacéo de Agdo de Campo
Nome comercialimodelo: Foco Cirtirgico Hyled
Identificador da Ac¢do corretiva de seguranca (FSCA): CP-2018-100
Tipo de acdo: Reparacdo do dispositivo

Por favor preencha este termo e envie o mesmo digitalizado por e-mail
imediatamente para o enderego sac.br@mindray.com:

Nome:

Tel. No.:

Endereco de e-mail:

Data e Assinatura:

Endereco:




