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CAPITULOV
DA VALIDADE DE NOTIFICACAO OU CADASTRO

Art. 10 Os produtos submetidos aos regimes de noftificagdo ou cadastro ficam
dispensados de revalidacio.

§1° A manutencdo da notificacdo ou do cadastro Jica vinculada ao cumprimento
dos requisitos das Boas Prdticas de Fabricagdo, das normas técnicas aplicéveis e dos
regulamentos especificos, quando existivem.

[
CAPITULO VI

DO CANCELAMENTO DE NOTIFICACAQ OU CADASTRO

Art. 11 4 ANVISA poderd cancelar a notificagdo ou o cadastro do produto médico
nos casos em que.

[]

I - for comprovado que o produto ou processo de fabricacdio pode apresentar
risco d satide do consumidor, paciente, operador ou terceiros envolvidos; ou

I - for identificada auséncia de informagdes ou erro no enquadramento sanitdrio
dos produtos sujeitos a notificagdo.

Art. 11-4 O produto notificado estq sujeito a auditoria, monitoramento de
mercado e inspegdo pela autoridade sanitdria competente e sendo constatada
irregularidade, poderd ter sua notificagdo  cancelada, sem prejuizo  das
responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis,

§1° As alteragdes de notificacio que acarretem em incorregdo de informages ou
irregularidade do produto médico de classe de risco [ poderdo determinar o
cancelamento da notificacéo.

P

SZ A ANVISA poderd a seu critério e a qualquer tempo solicitar informacées ou
esclarecimentos por meio de oficio eletrénico antes da decisdo de cancelamento da
notificagdo irregular.

Art. 12 O detentor de notificagio ou cadastro do produto médico que pretender
ndo mais comercializd-lo no mercado brasileiro deve peticionar o seu cancelamento
por meio do formuldrio disponibilizado no portal eletrénico da ANVISA.

Pardgrafo tinico. O cancelamento de notificagdo ou cadastro nio exime o
detentor da responsabilidade sobre os produtos colocados no mercado.

(A
CAPITULO VIT %
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DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 13 Os produtos das classes de risco | e Il passam a ser considerados,
respectivamente, notificados e cadastrados, mantendo o mesmo numero de identificacdo
de cadastro ou registro prévio, sem a necessidade de revalidacio.

Art. 14 Os produtos das classes de risco I e IT Ja regularizados devem se adegquar
ao disposto no art. 8° niio havendo necessidade de envio do formulgrio atualizado ao
processo existente na ANVISA, exceto nos casos de solicitagées de alteracéo, quando
as disposigées do Capitulo IIl devem ser atendidas.

L]

Art. 16 Ados regimes de notificagio e de cadastro se aplicam as mesmas
tipificagbes das infracées sanitirias e as cominages a elas associadas vigentes para o
regime de registro de produtos médicos.

ANEXO I
DECLARACAO PARA ALTERACAO DE NOTIFICACAO OU CADASTRO

Declaramos que as alteragdes inseridas na documentagdo apresentada nestq
peticio  correspondem  apenas  ds alteragées  pleiteadas  pelo  assunto
, refletidas nas seguintes alteracées:

[]
ANEXO 1T

DOSSIE TECNICO DE PRODUTOS MEDICOS
[-]

2. Este Dossié Técnico ndo deve ser protocolado na Anvisa como parte da

solicitagdo de notificacdo ou cadastro do produto, devendo permanecer de posse_da

EMprest detentord da nofificacdo ou do cadastro,

. [iwwwm _ L

Capz’i‘ulo 4 | h Classe I Cl e I
i

EResumo Geral da Evidéncia Clinica,

Nota: Aplicavel apenas quando evidéncia clinicq Jor exigida em
decorréncia de demonstracdo de seguranca e eficacia, de
inovagses tecnoldgicas e novas indicagées de wuso. Em
conformidade com a legislacdo sanitéria vigenie de pesquisa

R

A
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clinica, para ensaios clinicos conduzidos no Brasil deve ser |
apresentado o Comunicado Especial Especifico. E

H i H
§ : %

[-]” (NR)

Art. 4° A Resolucio da Diretoria Colegiada- RDC n° 36, de 2015, passa a vigorar
com as seguintes alteragdes ¢ inclusdes:

L]

Dispée sobre a classificacio de risco, os
regimes de controle de notificacéo, cadastro e
registro e o0s requisitos de rotulagem e
instrucées de uso de produtos para
diagnéstico in  vitro, inclusive  seus
instrumentos e dd outras providéncias.

[id

Art. 1° Esta Resolucdo tem por objetivo estabelecer a classificacio de risco, os
regimes de controle de notificacdo, cadastro e regisiro e os requisitos de rotulagem e
nsirugées de uso de produtos para diagnéstico in vitro, inclusive seus instrumentos.

£
Art. 3°f.]

I - alteragdo: modificacio de informagées apresentadas originalmente no
processo de registro, de cadastro ou de notificagdo de produto;

[-]

Il - cadastro de produto: ato privativo da ANVISA, apés avaliacdo e despacho
concessive de seu dirigente, destinado a comprovar o direito de fabricacio e de

importagio de p_mdutos_pam—diagnés—tiee—in—v#m—cfassz'ﬁczrdo:s*—na classe de risco 1l e

dispensados de regisiro na Jorma do §1° do art. 25 da Lei n° 6.360, de 1976, com a
indicagdo do nome, do fubricante, da Jinalidade e dos outros elementos que o
caracterizem,

[-] (A2

XXII-4 - notificacio de produto: ato de comunicar ¢ ANVISA a intencdo de
comercializagdo dos produtos para diagnéstico in vitro classificados na classe de risco
1, destinado a comprovar o direito de Jabricacdo e de importacio daqueles produtos
dispensados de registro na forma do $1°do art. 25 da Lei n° 6.360, de 1976, com a
indicacdo do nome, do fabricante, da finalidade e dos outros elementos que o
caracterizem,

Este texto ndo substitui ofs) publicado{s) em Didrio Oficial da Unido. @
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[

XXXVII - solicitante: pessoa Juridica situada no Brasil, fabricante oy
importadora, que requer o registro, o cadastro ou a notificacdo de produto para
diagnéstico in vitro, assumindo todas as responsabilidades legais relacionadas 4
veracidade das informacées e ¢ qualidade do produto no Pais;

]

Art. 17 Os produtos para diagnéstico in vitro da Classe I estdo sujeitos a
notificacio e os da Classe IT, sujeitos a cadastro.

[
CAPITULO IIT
DOS REQUISITOS GERAIS E DOCUMENTAIS
Secdo I
Peticées de Notificacio, Cadastro ou Registro de Produtos

Art. 19 Para protocolizar as petigoes de notificagio, de cadastro ou de registro
de produtos para diagndstico in vitro, o solicitante deve apresentar:

[d

§1° Ndo serd passivel de exigéneia técnica a peticio de cadastro o registro que
Se€ enconire com auséncia de documento, Jormuldrios e declaracées preenchidos de

Jorma incompleta ou informagées faltantes, ensejando o indeferimento sumdrio da
peticdo.

[]

Art. 20 Os produtos para diagnéstico in vitro podem ser notificados, cadastrados
ou registrados em agrupamentos como Jamilia quando:

L]

Lo

§2° Produtos que podem ser utilizados em multiplos ensqios devem ser
notificados, cadastrados ou registrados separadamente, como produtos unicos.

[.]
Secdo 1T
Peticies de Alteracio de Notificacio, Cadastro ou Registro de Produtos

Art. 22 Para protocolizar peticdo de alteracéio de notificacdo, de cadastro ou de
registro de produto para diagnostico in vitro, o solicitante deve apresentar:

[-] }
Vﬂg %
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Pardgrafo wnico. Ndo serd passivel de exigéncia técnica a peticdo de alteragdo
de cadastro ou registro que€ Se encontre com auséncia de documento, Jormuldrios e
declaragbes preenchidos de Jorma incompleta ou informacdes faltantes, ensejando o
indeferimento sumdrio da peticdo,

Art. 23 Nos casos de alteracdo, havendo necessidade de esgotamento de estoque
de produtos acabados, é permitida a importacéo e comercializacdo simulténea das
versdes envolvidas até o fim do prazo de validade ou vida vitil do produto.

[]
Art. 24 [.]

[]

Pardgrafo umico. Nio serd passivel de exigéncia técnica a peti¢do de revalidagio
que se encontre com auséncia de documento, Jormuldrios e declaracées preenchidos de
Jorma incompleta ou informagées faltantes, ensejando o indeferimento sumdrio da
peticdo.

Art. 25 Os produtos sujeitos a notificacdo e cadastro ficam dispensados de
revalidacdo.

Secdo IV
Peticoes de Cancelamento de Nofificacdo, Cadastro ou Registro de Produtos

Art. 26 O detentor da notificacdo, do cadastro ou do registro de produto para
diagnostico invitro que pretender ndo mais comercializé-1o no mercado brasileiro deve
peticionar o seu cancelamento por meio do formuldrio disponibilizado no portal
eletrénico da ANVISA.

Pardgrafo imico. O cancelamento dq notificacdo, do cadastro ou do registro nio
exime o detentor da responsabilidade sobre os produtos colocados no mercado,

[-]

AT 39 4 rotulagem do produto deve estar em lingua portuguesa ou fazendo uso
de simbologia apropriada.

$1°A rotulagem secundiria (externa) dos produtos para diagnéstico in vitro, deve
conter as seguintes informacées.:

[
Vi- nimero de notificacéo, cadastro ou registro junto @ ANVISA; §
£

3° A rotulagem primdria dos instrumentos deve ser indelével e conter as
g Iy

seguintes informacdes:
PR
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[-]

IV - miimero de notificagéo, cadastro ou regisiro junto a ANVISA,

[

CAPITULO VI
DO CANCELAMENTO DE NOTIFICA CAO, CADASTRO OU REGISTRO

Art. 36 A ANVISA poderé cancelar g notificagdo, o cadastro ou o registro de
produto para diagnéstico in vitro nos casos em que:

ld

I - for comprovado que o broduto ou processo de Jabricagiio pode apresentar
risco 4 savude do consumidor, paciente, operador ou terceiros envolvidos; ou

1l - for identificada auséncia de informagoes ou erro no enquadramento sanitario
dos produtos sujeitos a notificacdo.

]

Art. 36-4 O produto notificado estd sujeito a_auditoria, monitoramento de
mercado e inspecdo pela autoridade sanitaria competente e sendo constatad
irregularidade, poderd ter suqg notificacio canceloda, sem prejuizo  das
responsabilidades civil, administrativq e penal cabiveis.

$1°4s alteracies de notificagdo que acarretem em incorregdo de informacées ou
irregularidade do produio para diagnéstico in vitro de Classe I poderdo determinar o

~

cancelamento da notificacdo.

$2° 4 ANVISA poderd a seu critério e g qualquer tempo solicitar informacdes ou
esclarecimentos por meio de oficio eletronico antes da decisdo de cancelamento da
notificacdo irregular.

[-1

Art. 40 A manutengio da conformidade entre as informagdes referentes qos
produtos e aquelas declaradas nos processos de notificacio, cadastro ou registro é de
responsabilidade da empresa solicitante.

[
At 42].]

Pardgrafo dnico. Aos regimes de notificacdo e de cadastro se aplicam as mesmas
tiptficagbes das infragées sanitérias e as cominagées a elas associadas vigentes para o
regime de registro de produtos para diagnostico in vitro.” (NR)
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CAPITULO TII
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 5° A liberagiio das notificagbes de dispositivos médicos, suas alteracdes e
demais atos, bem como as situagdes de regularidade dos produios terdo publicizacio
exclusivamente por meio do portal eletrénico da ANVISA, na secdo de consulta a
produtos regularizados.

§1° A publicizagdo do ntmero de notificagio ocorrerd rotineiramente em até 30
dias apés 0 pagamento da Taxa de Fiscalizagdo de Vigilincia Sanitaria pelo agente
regulado, independente de anélise documental por parte da ANVISA.

§2° Os produtos sujeitos a notificagdo somente poderfio ser industrializados,
€Xpostos & venda ou entregues ao consumo apos a publicizagio do referido niimero de
notificagio, ou regularizagfio na base de dados da ANVISA.

§3° Os produtos fabricados em territério nacional exclusivamente para fins de
exportacdo ndo demandam notificagéo junto 3 ANVISA.

§4° Néo havera anilise técnica prévia das peticdes de notificagdo para que os
produtos sejam considerados regularizados, no entanto, a ANVISA reservase ao direito
de realizar avaliacdes documentais ou fiscais sobre os processos de notificagdo e suas
alteragBes a qualquer tempo,

Art. 6° O disposto na presente Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC sobre
notificagdo de dispositivos médicos se aplica aos processos aguardando primeira
manifestacdo, quando de sua entrada em vigor.

§1° Os processos de cadastro para os quais houver sido emitida exigéncia técnica
por parte da ANVISA apenas serfio convertidos em notificagdes apos a comprovagio do
atendimento daquela, mediante manifestacdo expressa da Agéncia por meio da
publicizagio do niimero de notificagio.

§2° Alternativamente, a requerente do cadasfro submetido a exigéneia técnica

poderd solicitar a desisténcia a pedido por meio do peticionamento eletrdnico da
ANVISA.

Art. 7° Os produtos de classe de risco | terdo seus cadastros automaticamente
convertidos em notificagdes quando da entrada em vigor da presente Resolucdo da
Diretoria Colegiada - RDC, considerando ¢ mesmo niimero de cadastro como sendo o
nimero de notificacio.

Art. 8° Fica revogado o art. 15 da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 40, %
de 26 de agosto de 2015, o

Art. 9° As disposigdes previstas no art. 18 da Resolugéo da Diretoria Colegiada - \/QQ
RDC n° 40, de 26 de agosto de 2015, e no paragrafo Gnico do art, 44 da Resolugio da

Este texto nio substituj ofs) publicado{s} em Didrio Oficial da Unigo,
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Diretoria Colegiada - RDC n® 36, de 2015, ambos alterados pela Resolugio da Diretoria
Colegiada - RDC n° 95, de 27 de jutho de 2016, referentes a manuten¢do de dossié
técnico por parte de fabricante nacional oy importador, séo aplicveis também ao regime
de notificacio,

Art. 10 Esta Resolucdo entra em vigor 60 (sessenta) dias apds sua publicacdo.

WILLIAM DIB

Diretor-Presidente

Este texto no substity ofs} publicado(s) em Diaric Oficial da Unifo.
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1 Produtos(s) D pégina 1
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Certificador: NORISK  N° Certificado: 19664 Tipo: Produto Emissdo: 031 2/2019 Vafidade:
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Equipamento de ultrassom e jato de bicarbonato para profilaxia.
Dentermed.

Prime e Prime Pump.
Dentemed Equipamentos Odontoldgicos Lida.

Rua Anténio Gravaté, n. 136 — Betinia, Belo Horizonte, MG.
CEP.: 30.570-040.
CNPJ.: 07.897.039/0001-00.

Dentemed Equipamentos Odontolédgicos Ltda.
Rua Ant6nio Gravata, n. 136 — Beténia, Belo Horizonte, MG,
CEP.: 30.570-040.

CNPJ.: 07.897.039/0001-00.
Nao aplicavel.

Nio aplicivel.

| ABNT NBR IEC 60601-1:2010 + EMi:2016.
1 ABNT NBR IEC 60601-1-2:2017.

{ ABNT NBR IEC 60601-1-6:2011.

ABNT NBR IEC 80601-2-60:2015.
18145-C.

07/06/2019.

Caracteristicas da fonte de alimentacdo:

Tensdo entrada: 100-240 V. Tensao saida: 24 VDC.
Corrente: 1,2 A (entrada)/ 1,0 A (saida). Frequéncia: 50/60 Hz.
Caracteristicas do equipamento:

Tipo de parte aplicada: Tipo B, VR %j

0 Data de emissio: 12/11/2019.
Data da revisiio: NA.
Valido até: 12/11/2024.
FQ 24 —rev.a8
Pég.1/2




Grau de protecio IP: [Poo {equipamento) e [Po1 (pedal).

Grau de protecio contra choque elétrico: Classe II.
JYJ100-01501.

Manual do usuario — Ultrassom e Jato Dentemed Prime e Prime Pump — REVoo
de 12/11/2019.

RMP UJPR, revisio oo de 22/07/2019.
Nio aplicivel,

_ Lo,
1. Acessérios e partes ensaiadas com o produto:

Pega de mio ultrassom Fonte de alimentaciio Modelo DJ- Reservatério de 4gua

U45Y-2410 500 ml

| Pedal l

2. Relatérios de ensaijos:

Laboratério Norma Relatoério Finissio T
SGS-CSTC Standards
Technical Services | TEC 60601-1:2005 + At1:2012 GZE8190501794301 13/08/2019
Co.,Guangzhou branch
. ABNT NBR IEC 60601-1:2010 +

No Risk STE EMi:2016 Rig2478 07/11/2019
SGS-CSTC Standards )
Technical Services IEC 60601-1-2:2014 GZES150501794401 02/08/2018
Co.,Guangzhon branch
3GS-CSTC Standards
Technical Services IEC 60601-2-60:2012 GZES190501794302 13/08/2019
Co.,Guanghou branch .
3. Histdrico de revisoes:
Rev. Desericdo Data

0 Emissio Inicial 12/11/2019

Este Certificado de Conformidade & valido somente acompanhado das_pégiuas_de_e.l_a—ea,—A—va]id-aée—deste—eerﬁﬁcadb eStA
Fatrelada-drealizacivdas avaiiagees de manutencio e tratamento de possfveis ndo conformidades, conforme previsto no RAC
especifico. Para verificacio da condicdo atualizada de regularidade deste Certificado de Conformidade deve ser consultado o
banco de dados de produtos e servigos certificadas do Inmetro.

‘ Digitally signed
NO RISK — Servigos Técnicos Especializados Ltda. \ﬁ: - by Alessandro
§

Acreditacio Cgere OCP n.© o114 'g\ﬁ B Cavina Marroni
Rua Dino Bordini, 109 — Parque das Inddstrias — Itn / Sp Shin Date: 2019.11.12
(11)- 5024-6302 L 1355490300

www.noriskste.com_br

Alessandro C. Marroni

Diretor

Data de emissio: 12/11/2019.
Data da revisio: NA,
Viiido até: 12/11/2024,
FQ 24— rev.08

Pig.2 /2



Peca de méo odontolégica de baixa rota¢do pneumndatica — Micromotor.

Dentemed,

Prime CX235-3F.

Dentemed Equipamentos Odontolégicos Ltda.

Rua Antdnio Gravata, n. 136 — Betania, Belo Horizonte, MG.
CEP.: 30.570-040.
CNPJ.: 07.897.039/0001-00.

{ Dentemed Equipamentos Odontolégicos Lida.

Rua Anténio Gravata, n. 136 — Beténia, Belo Horizonte, MG.
CEP.: 30.570-040.

CNPJ.: 07.897.039/0001-00.

Nio aplicavel.

Nio aplicavel.

Portaria Inmetro n.° 54 de 01/02 /2016 e portarias complementares.

Instrucdes normativas da ANVISA, n. 04 de 24/09/2015 e n.22 de 20.10.2017.

5

ISG 14457:2017.

18145-A4.

07/06/2019.

09 e 10/10/2019.

Prime CX235-3F

Torque: 0,008 N.m.

Tipo de broca (IS0 1797): tipo 1.

e

Tipo de acoplamento (180 3964): tipo 1.

Data de emissdo: 03/12/2619,
Data da revisde: 14/01/2020.
Vilido até: 03/12/2024.

FQ 24— rev.o8
Pag.1/2




Tipo de acoplamento (ISO 9168): tipo 1 — 2 furos.
Nao aplicive).

Pegas de Mao de Baixa Rotacdo Denterned — Micromotor, Rev.00, 10 paginas.

Registro Mestre do Produto Baixa Rotacio Dentemed — Rev.00 — 22.07.2019.
Nao aplicavel.

1. Acessérios e partes fornecidas com o produto:

[ Mangueira do spray externo - — 7

2. Relatérios de ensaios:
Laboratério Norma Relatorio Emissio

Guangzhou Medical
Instruments Quality

Surveillance and .
Inspection Center of 150 14457:2017 RZi7066039 21/05/2018

State Food and Drug
Administration
3. Histdrico de revisaes: _

Rev, Descricio Data
o Emissio Inicial 03/12/2019
1 Exclusdo de informacio do campo “Caracteristicas técnicas do produto” 14/01/2020

Este Certificado de Conformidade é valido somente acompanhado das paginas de o1 a 02. A validade deste Certificado esti
atrelada & realizaciio das avaliagies de manutencio e tratamento de possiveis ndo conformidades, conforme previsto no RAC
especifico. Para verificacio da condicdo atualizada de regalaridade deste Certificado de Conformidade deve ser consultado o
banco de dados de produtos e servicos certificados do Inmetro.

Digitally signed
by Alessandro
Cavina Marroni

Date: e
2020.01.74 (\\\

NO RISK - Servicos Técnicos Especializados Ltda.
Acreditaciio Cgere OCP n.° 0114 [
Rua Dino Bordini, 109 — Parque das ndiistrias — fu / Sp )

(11)- 4024-6302

www noriskste_com bi

10:18:55 -63'00" -

Alessandro C. Marroni
Diretor

o

Data de emissdo: 03/12/2019.
Data da revisgo: 14/01/2020,
Valido até: 03/12/2024.

FQ 24 —1ev.08 ||

Pag.2/2



A

IR

Peca de mio odontolégica de baixa rotagio pneumética — Peca reta.

Dentemed.

Prime CX235-2A.

Dentemed Equipamentos Odontolégicos Ltda.

Rua Antdnio Gravatd, n. 136 — Beténia, Belo Horizonte, MG.
CEP.: 30.570-040.

CNPJ.: 07.897.039/0001-00.

Dentemed Equipamentos Odontolégicos Ltda,

Rua Anténio Gravata, n. 136 — Beténia, Belo Horizonte, MG.

| Nao aplicavel.

Nio aplicavel.

Portaria Inmetro n.° 54 de 01/02/2016 ¢ portarias complementares.

Instrucdes normativas da ANVISA, n. 04 de 24/09/2015 e n.22 de 20.10.2017.

5

150 14457:2017.

18145-A3.

07/06/2019.

06 e 10/10/2019.

Prime CXo95-24;

Torque: 0,008 N.m.

Tipo de broca (ISO 1797): tipo 1.
Tipo de acoplamento (ISO 3964): tipo 1.

1 Néo aplicivel.

\p= J

Pecas de Mdo de Baixa Rotacdo Dentemed — Peca Reta Prime, Rev.o0, 10

Data de emisséo: 03/12/2019.
Data da revisdo: 14/01/2020.
Valido até: 03/12/2024.

F() 24 — rev.a8

Pig.1/2



paginas.

Registro Mestre do Produto Baixa Rotagdo Dentemed - Rev.00 — 22.07.2019,

Nao aplicivel.

1. Acessorios e partes ensaiadas com o produtos

Bocal para insercio de — —
lubrificaciio.

2. Relatérios de ensaios:

Laboratério Norma Relatdrio Emissio
Guangzhou Medieal
Instruments Quality
Surveillance and
Inspection Center of 18O 144572017 RZ17060039 21/05/2018
State Foed and Drug
Adminisiration
3. Histérico de revisdes:
Rev. Descricao Data
0 Emissio Inicial 03/12/2019
1 Exclusio de informagio do campo “Caracteristicas téenicas do produto” 14/01/2020

Este Certificade de Conformidade é valido somente acompanhado das paginas de o1 a 02. A validade deste Certificado esta
trelada & reatizacio das avaliacdes de manuencio e tratamento de possiveis néo conformidades, conforme previsto no RAC

Digitaily signed
by Alessandra
Cavira Marroni
Date:
2020.01.74
10:17:54 -03'D0'

NO RISK - Servicos Téenicos Especializados Ltda.
Acreditaciio Cgere OCP n.% 0114
Rua Dino Bordini, 109 — Parque das Indiistrias — Ita / SP
(11)- 4024-6302

Alessandro C. Marroni
Diretor

(52 N

Data de emissdo: 03/12/2019.
Data da vevisdo: 14/01/2020.
Vilido até: 03/12/2024,
FQ 24 —rev.08

Pég.o /2




Pega de mio odontoldgica de baixa rota¢do pneumatica — Contra-angulo.
Dentemed.

Prime CX235-1F.
Dentemed Equipamentos Odontoldgicos Ltda.

Rua Anténio Gravati, n. 136 — Betinia, Belo Horizonte, MG.
CEP.: 30.570-040.
CNPJ.: 07.897.039/0001-00.

Dentemed Equipamentos Odontolégicos Lida.

Rua Antdnio Gravata, n. 136 — Beténia, Belo Horizonte, MG.
CEP.: 30.570~040.

CNPJ.: 07.897.039/0001-00.

Nao aplicavel.

Nao aplicavel.

Portaria Inmetro n.® 54 de 01/02/2016 e portarias complementares,

18145-A2.

07/06/2019.

09 € 10/10/2019.

Prime CXoa5-1F:

Torque: 0,008 N.m.

Tipo de broca (18O 1797): tipo 1. ké}?

Tipo de acoplamento (TSO 3064): tipo 1.
Nao aplicavel.

VQK

Pecas de Mao de Baixa Rotagio Dentemed — Contra Angulo Prime — Rev.o0, 12
Data de emissia: 03/12/2019.
Data da revisfio: 14/01/2020.
Valido até: 03/12/2024.
FQ 24 —rev.08

Pig.1/2



paginas.

Registro Mestre do Produto Baixa Rota

¢do Dentemed, Rev.00 — 22.07.2019,

Nao aplicavel.

d

1. Acessdrios e partes fornecidas com o produto:

Chave para remocio da broca Bocal para inser¢do de lubrificacio —

|

2. Relatérios de ensaios:

Este Certificado de Conformidade & vatido somente acompanhado das paginas de o1 a 02,
atrelada & realizaciic das avaliacBes de manutencdo e tratamento de possiveis nio conformi
especifico. Para verificacio da condigio atualizada de regularidade deste Certificada de Co
banco de dados de produtos e servicos certificados do Inmetro.

Laboratério Norma Relatério Emissio
Guangzhon Medical
Instruments Quality
Surveillance and .
Tnspection Center of 18G 14457:2017 RZ17060039 21/05/2018
State Food and Drug
LAdm'mistration J
3. Histérico de revisdes:
Rev, Descricio Data
o Emissio Injcial 03/12/2019
1 Exclusio de informacfio do campo “Caracteristicas técnicas do produto” 14/01/2020

A validade deste Certificado ests
dades, conforme previsto no RAC
nformidade deve ser consultado o

Acreditacio Cgere OCP n.0 o114

(11)- 4624-6302
www.noriskste.com. br

NO RISK — Servicos Téenicos Especializados Ltda.

Rua Dino Berdini, 109 — Parque das Inddstrias — Fru / SP

4 Digitally signed

by Alessandra

\\ T\\I . Cavina Marroni
Qj&/\ul . Date:
y W 20200104

18

L] 10:76:56 -03'00°

Alessandro C, Marroni
Diretor

Data de emissdo: 03/12/2019,
Data da revisdo: [4/01/2020.
Valido até: 03/12/2024.

FQ 24 —rev.08 i

Pig.2 /2



Pecga de mao odontolbgica de alta rotacao pneumdtica.

Dentemed.

Prime CX207-W-2 e Prime LED CX207-W-2,

Dentemed Equipamentos Odontoldgicos Ltda,

Rua Anténio Gravat4, n. 136 ~ Betania, Belo Horizonte, MG.
CEP.: 30.570-040.

CNPJ.: 07.897.039/0001-00.

Dentemed Equipamentos Odontolégicos Ltda.

Rua Anténio Gravati, n. 136 — Betania, Belo Horizonte, MG.
CEP.: 30.570-040.

CNPJ.: 07.897.039/0001-00.

Ndo aplicavel.

Nao aplicavel.

| Portaria Inmetro n.° 54 de 61/02/2016 e portarias complementares.

{ Instrucses normativas da ANVISA, n. 04 de 24/09/2015 e n.22 de 20.10.2017.
15

IS0 14457:2017.

18145-A1.

—07/06/32010.

09 € 10/10/2019.

Prime CX207-W-2: :E

Torque: 0,008 N.m.
Tipo de broca (IS0 1797): tipo 3. UQK\

[ Data de emissio: 25/11/2019,
Data da revisdo: 16/01/2020.
Vilide até: 25/11/2024.

FQ 24 —rev.08

Pag.1/2



Prime LED CX207-W-2-

Torque: 0,008 N.m.

Tipo de mandril: botio.
HNuminacdo: LED.
Tipo de broca (IS0 1797): tipo 3.

Numero de sprays: 3.

Nao aplicavel.

Pegas de Mo de Alta Rotacio Dentemed — Revoo, 14 paginas.

RMP ARPR, Rev. 00 — 22.07.2019,

Nio aplicavel.

[ 1

Acessérios e partes fornecidas com o produto:

Este Certificado de Conformidade & valido somente acom
atrelada 2 realiza¢io das avaliagSes de manuten
| especificn. Para verificacio-da condicie-ataali
banco de dados de produtos e servigos certificados do Inmetro,

¢do ¢ tratamento de
ada-de-regularidade deste Certificado de

L Agulha para limpeza Chave de inserto
2. Relatérios de ensaios:
Laboratério Norma Relatario Emissio
Guangzhou Medical Instrumepts
géﬁgry ilfms?ftim}? Oi]éd iizpeg:_ﬁg 180 144572017 RZ18060001 01/03/2018
| Administration _ .
3. Historico de revisdes: | T
Rev. Descri¢io Data
0 Emissdo Tnicial 25/11/2019
1 Exclusio de informacdo do campo “Caracteristicas téenicas do produto” 16/01/2020

panhado das paginas de 01 a 02. A validade deste Certificado esta
possiveis ndo conformidades, conforme previsto no RAC

Cenformidade deve ser consultado o

NO RISK — Servicos Técnicos Especializados Ltda,
Acreditaciio Cgere OCP 1.0 o114
Rua Dino Bordini, 10g — Parque das Indistrias — Tin /8P
(11)- 4024-6302
ww.noriskste com.bi

" Digitally signed
“Cavina Marroni

‘20200116

by Alessandro

Date:

13:01:57 -03'00"

Alessandro C. Marroni

Diretor

N

Data de emissdo: 25/11/2019,

Data da revisdo: 16/01/2020.
Vilido até: 25/11/2024.

EQ} 24 — rev.08

Pag. o /o




Consultério odontolégico.

Dentemed.

Magnus Prime Cart e Magnus Prime Flex.

CEP.: 30.570-040.

Dentemed Equipamentos Odontolégicos Ltda.

Rua Anténio Gravaté, n. 136 ~ Beténia, Belo Horizonte, MG.

CNPJ.: 07.897.039/0001-00.

Dentemed Equipamentos Odontolbgicos Ltda.

Rua Anténio Gravata, n. 136 — Beténia, Belo Horizonte, MG.

>

1 Ndo aplicivel.

Nao aplicavel.

Portaria Inmetro n.¢ 54 de 01/02/2016 e portarias complementares.

Instrugdes normativas da ANVISA, n. 04 de 24/09/2015 e n.22 de 20.10.2017.

5

ABNT NBRISO 6875:2014,
ISO 7494-1:2011.

ISO 7494-2:2015.
IS0 gﬁﬂn-qn-r A

ABNT NBRIEC 60601-1:2010 + EMz1:2016.
ABNT NBR IEC 60601-1-2:2010.

ABNT NBR TEC 60601-1-6:2011.
ABNT NBR IEC 60601-1-9:2014,
ABNT NBRIEC 80601-2-60:201

somente 0s requisitos 4.1, 4.5.2 e 4.5.3.
5.

UU.G.UJ.4+-
1796,

27/04/2017.

1 09e10/10/2019.

§

Data de emissfio: 24/10/2019.
Data da revisio: NA.
Vilide até: 24/10/2024.

FQ 24 —~rev.08

Pig.1/3




Tensao: 100-240 Vac,

Frequéncia: 50/60 Hz.

Grau JP: IP0o (equipamento e pedal).

Poténcia: 350 VA.
1 Tipo de parte aplicada: tipo B.

Protecdo contra choque elétrico: classe I.

M2 Prime V 2.9.

MCMP - Rev.og de 11.10.2019.

Rev.02 de 05.01.2014.

Nao aplicavel.

nsolidado

1. Acessérios e partes ensaiadas com o produto:

Reservatério de dgua.

Cabo de alimentaciio destacavel.

Pedal de acionamento.

Sugador. Ponteira da seringa triplice.

Ponteira do fotopelimerizador.

Cuspideira, Caixa de comanda.

pecas de mio.

Mangueiras destacaveis para

2. Relatérios de ensaios:

f Laboratério Norma Relatério Emissio T
; ABNT NBR IEC 60601-1:2010 +
No Risk STE EMi:9016 Ri182090 07/12/2018
; ABNT NBR IEC 60601-1:2010 +
No Risk STF, EM1:9016 Rigagao 28/08/2019
IBEC ABNT NBR IEC 60601-1-2:2010 IBEC 181188 17/05/2018
No Risk STE ABNT NBRIEC 80601-2-60:2015 Rig2315 26/08/201g
No Risk STE ABNT NBR IS0 687512014 Rigaz16 26/08/2019
NoRiskSTE 1SO7494-1:2011. Rig2318 27/08/2019
No Risk STE IS0 7494-2:2015. Rig2319 27/08/2019
No Risk STR 180 96806:2014 Rig2317 27/08/2019
SGS-CSTC
Standards - | ISG 9680:2014 GZME180800072401, 13/09/2018
Guangzhou Branch

§

.

A

Data de emissdo: 24/10/2019.
Data da revisio: NA.
Vilido até: 24/10/2024.

FQ 24 —rev.08

Pag.2 /3




3. Histdrico de revisdes:

Rev. Descrigdo Data

o Emissio Inicial 24/10/2019

Este Certificado de Conformidade & valido somente acompanhado das paginas de 01 a 03. A validade deste Certificado esta
atrelada & realizagio das avaliaches de manutencio e tratamento de possiveis nio conformidades, conforme previsto no RAC

especifico. Para verificaciio da condicio atualizada de regularidade deste Certificado de Conformidade deve ser consultado o
banco de dados de produtos e servigos certificados do Inmetro.

Digitally signed

by Alessandro
INO RISK — Servicos Técnicos Especializados Lida. Cavina Marron]
Acreditacio Cgere OCP 1.° 0114 Bate:
Rua Dino Bordin, 109 — Parque das Indistrias — Ttu / SP 20191524
{11)- 4024-6302 L

www.noviskste.com.br 16:33:07 -03'00"

Alessandro C. Marroni
Diretor

Data de emissao: 24/10/2019.
Data da revisio: NA.
Valido até: 24/10/2024.

FQ 24 — rev.08 i

Pag.3/3




09122019

Consultas / Produtos para Salde / Produtos para Satde

. Nome da Empresa
. CNPJ

_: Produto

- Modelo Produto Médico

- PRIME CX207-W-2

© PRIME LED CX207-W-2

. Nome Técnico
- Redgistro
~ Processo

Origem do Produto

. Classificacdo de Risco

: Vencimento do
 Registro

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhes do Produto

DENTEMED EQUIPAMENTOS ODONTOLOGICOS LTDA

07.897. 039/0001—00 Autorlzagao 8.03.496-0

PEQAS DE MAO DE ALTA ROTAGAO DENTEMED

!nstrumentos de Mao Odontologlcos

80349600009

. FABRICANTE DENTEMED EQUIPAMENTOS ODONTOLOGICOS LTDA -
BRASIL

i - MEDIO RISCO

: VIGENTE

https:ffconsultas.anvisa.gov.bri#fsaude/25351 688102201911 fInumeroReglstro=80345600009

1M1



201112019 Consuitas - Agéncia Naclonal de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Satide / Produtos para Salde

Detalhes do Produto

. Nome da Empresa DENTEMED EQUJF’AMENTOS ODONTOLOGiCOS LTDA

" CNPJ 07.897.039/0001-00 Autorlzagao ‘ 8.03.496-0
'; Produto autoclave premium

f Modelo Produto Médico

autoprime 07

autoprime 12

© autoprime 21.
- Nome Técnico . Autoclave

- Registro ; 80349600006

Processo ' 25351 738127/2018 83

. Origem do Produto _ . FABRICANTE DENTEMED EQUIPAMENTOS ODONTOLOGiCOS LTDA -
' BRASIL

‘ Classificagdo de Risco | 1 - MEDIO RISCO

. Vencimento do | VIGENTE
Registro

Voltar

https:/fconsultas.anvisa.gov.bri#/saude/25351 738127201 883/7nomeProduto=AUTOCLAVE 1M



Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Pradutos para Sadude / Produtos para Satde

Detalhes do Produto

::: Nome da Empresa PROCFON INDUSTR!A E COMERCIO LTOA

;__ CNPJ o092 591/0001-70 Autonzagao 8012767

. Produto  APARELHO DE RAIO-X (ODONTOLOGICO PROCION

Modeio Produto Médico
. ION 70X Coluna Mével PLUS

. 1ON 70X Fixo Parede PLUS

:' fon 70X - Coluna Mével

: fon 70X - Fixo Parede

- Nome Técnico Aparelho de Raios X Odontologico
: Registro 80127670002
Processo . 25351, 126668/2007 10

OrigemdoProduto |+ FABRICANTE: PROCION INDUSTRIA £ COMERCIO LTDA -
BRASIL
' Classificacéo de Risco il - ALTO RISCO

Vencimento do 1740972027

. Registro
Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/ 28/01/2019



PROPOSTA DE PRECOS

A

PREGOEIRA DA PREFEITURA MUNICIPAL DE MULUNGU/CE

REFERENTE AOQ EDITAL DE PREGAQ ELETRONICO N." 00572020

DATA DE ABERTURA: 21-05-2020 | HORA DA ABERTURA: 09:00:00

OBJIETO: AQUISICAQ DE EQUIPAMENTOS F MATERIAL PERMANENTE, DESTINADOS A ATENDER A NECESSIDADE DA
SECRETARIA DE SAUDK DO MUNICIPIO DE. MULUNGU-CE

ITEM ‘ QTD ’ UN ESPECIFICACOLS MARCA ‘ VALOR UNIT VALOR TOTAL
CADEIRA ODONTOLOGICA COMPLETA PEDAL, CABECEIRA, REFLETOR, BEQUIPO ACOPLADO, R$ 17,740,060 R$ 17.740,00
B al Un | [ERMINAIS DE NO MINIMO 03, CUBA: PORCELANA / CERAMICA, SERINGA TRIPLICE, PECA D706 (dezessete mil, (dezessete mil,
) RETA, CONTRA ANGULO, MICRO MOTOR, UNIDADE AUXTLIAR (SUGADOR). CANETA DE setecentos e sefecentos o
ROTACAQ, MOCHO quarenta reais) quarenta reais)

VALOR GLOBAL RS 17.740,00 (DEZESSETE MIL, SETECENTOS E QUARENTA REALS)

PRAZO DE ENTREGA: NG PRAZO MAXIMO DE 05 (CINCO} DIAS UTEIS, NOS QUANTITATIVOS DISCRIMINADOS, APOS O
RECEBIMENTO DA ORDEM DE COMPRA/AUTORIZACAO DE FORNECIMENTO PELA ADMINISTRACAQ, NO LOCAL, DIA E
HORARIO ESTABELECIDOS PELA UNIDADE GESTORA.

PRAZO DE PAGAMENTO: ATE 30 (TRINTA) DIAS DA DATA DA ENTREGA BEM E APQS O ENCAMINHAMENTO DA
DOCUMENTACAOQ TRATADA NESTE SUR ITEM, OBSERVADAS AS DISPOSICOES EDITALICIAS, ATRAVES DE CREDITO NA CONTA
BANCARIA DO FORNECEDOR OU ATRAVES DE CHEQUE NOMINAL.

PRAZO DE VALIDADE DA PROPOSTA - 60 (SESSENTA) DIAS
PRAZO DE GARANTLA: 12 (DOZE) MESES.

DECLARAMOS QUE, NOS VALORES APRESENTADOS ACIMA, ESTAQ INCLUSOS AS DESPESAS REFERENTES AQS CUSTOS DE
OPERACIONALIZACAQ DO SISTEMA ELETRONICO, TRIBUTOS, ENCARGOS TRABALHISTAS, PREVIDENCIARIOS, FISCAIS E
COMERCTAIS, TAXAS, FRETES, SEGUROS, DESLOCAMENTO DE PESSOAL, CUSTOS E DEMAIS DESPESAS QUE POSSAM
INCIDIR SOBRE A ENTREGA E FORNECIMENTOQ DO OBJETO, INCLUSIVE A MARGEM DE LUCRO,

BECLARAMOS TOTAL CONCORDANCIA COM 08 TERMOS DO EDITAL.

DECLARAMOS DE QUE RESPONDEMOS POR TODOS 08 PREJUIZOS, PERDAS E DANOS QUE VENHAMA A QCORRER
REFERENTES AO TRASNPORTE E ENTREGA DOS PRODUTOS, CASO VENHA A SER CONTRATADO.,

DECL.ARAMOS, PARA TODOS OS FINS DE DIREITOQ, QUE CUMPRIMOS PLENAMENTE 0OS REQUISITOS DE HABILITACAQ E
QUE NOSSA CARTA PROPOSTA ESTA EM CONFORMIDADE COM AS EXIGENCIAS DO INSTRUMENTO CONVOCATORIO
(EDITAL).
DECLARA, SOB AS PENAS DA LEI QUE, ATE A PRESENTE DATA, INEXISTEM FATOS IMPEDITIVOS PARA SUA HABILITACAO
NA PRESENTE LICITACAO, CIENTE DA OBRIGATORIEDADE DE DECLARAR OCORRENCIAS POSTERIORES;

RECEBEMOS 0S DOCUMENTOS E TOMAMOS CONHECTMENTO DE TODAS AS INFORMACOES & DAS CONDICOES LOCAIS
PARA O CUMPRIMENTO DAS OBRIGACOES GBIETO DA LICITACAO;

CONCORDAMOS E SUILITAMO-NOS COM AS CONDICOES E TEOR ESTABELECIDOS NO EDITAL: |

PARA FINS DO DISPOSTO NO INCISO V DO ART. 27 DA LEI N° 8.666, DE 21 DE JUNHO DE 1993, ACRESCIDO PRLA LEI N° 9.854,
DE 27 DE OUTUBRG DE 1999, CUMPRE COM O DISPOSTG NO INCISO XXX, DO ARTIGO 7° Da CONSTITUICAO FEDERAL
DE 05/10/1988,
DECLARAMOS AINDA, QUE NAO OCORRED FATO QUE NOS IMPECA DE PARTICIPAR DA MENCIONAD A LICITACAQ.
ASSUMIMOS O COMPROMISSO DE BEM E FIGL MENTE FORNECER 0S PRODUTGS/BENS ESPECTFICADOS NO ANEXO 1,
CASO SEJAMOS VENCEDOR(ES) DA PRESENTE LICITACAO,

DECLARAMOS DE QUE EXAMING I CUIDADOSAMENTE TODO O EDITAL E ANEXOS E, ACEITA TODAS AS CONDIGCOES NELE
ESTIPULADOS E QUE, AG ASSINAR A PRESENTE DECLARACAQ, RENUNCLA AQ DIREITO DE ALEGAR DISCREPANCIA DE
ENTENDIMENTO COM RELACAO AO EDITAL;
DECLARAMOS DE QUE QUE CUMPRE PLENAMENTE A8 DISPOSICOES NORMATIVAS RELATIVAS AD TRABALHO DO
MENOR, CONTIDA NA LEI N° 9.854, DE 27/10/1999 1 Na CONSTITUICAG FEDERAL DIE1988;
DECLARAMOS DE QUE QUE TOMOU CONEECIMENTO DE TODAS AS INFORMACOES E DAS CONDICOES PARA
CUMPRIMENTO DAS OBRIGACOES, OBJETO Da PRESENTE LICITACAO;
DECLARAMOS DE QUE QUE SUA PROPOSTA ENGLOBA TODAS AS DESPESAS REFERENTES AQ FORNECIMENTO, BEM
COMO TODOS 08 TRIBUTOS, ENCARGOS SOCTAIS I TRABALHISTAS, GARANTIA, FRETE E QUATISQUER QUTRAS DESPESAS
QUE INCIDAM OU VENHAM INCIDIR SORRE O OBJETO DA LICITACAQ, :

DATA: 25/05/2020




EROPOSTA DE PRECOS

A

PREGOEIRA DA PREFEITURA MUNICIPAL DE MULUNGU/CE

REFFRENTE AO EDITAL DE PREGAO ELETRONICO N.° 005/2020

DATA DE ABERTURA: 21-05-2020 | HORA DA ABERTURA: 09:00:30

ORJETO: AQUISICAQ DE EQUIPAMENTOS E MATERIAL PERMANENTE, DESTINADOS A ATENDER A NECESSIDADE DA
SECRETARIA DE SAUDE DO MUNICIPIO DE MULUNGU-CE

ITEM i QTD ‘ UN ESPECIFICACOES MARCA VALOR UNIT Y¥ALOR TOTAL
CADEIRA ODONTOLOGICA COMPLETA PEDAL, CABECEII}A, REFLETOR, EQUIPO ACOPLADO, RS 17.740,00 R3 17.740,00
5 i N TERMINAIS DE NO MINIMC 03, CUBA; PORCELANA / CERAMICA, SERINGA TRIPLICE, PECA D0 (dezessete mil, (dezessate mil,
’ RETA, CONTRA ANGULO, MICRO MOTOR, UANIDADE AUXILIAR (SUGADOR), CANETA DE setecentos < sefecentos e
ROTACAQ, MOCHO quarenta reais) quarenta reais)

VALOR GLOBAL RS 17.740,00 (DEZESSETE MIL, SETECENTOS £ OUARENTA REAIS)

FRAZO DE ENTREGA: NO PRAZO MAXIMO DE 028 (CINCO) DIAS UTEIS, NOS QUANTITATIVOS DISCRIMINADOS, APOS O
RECEBIMENTO DA ORDEM DE COMIRA/AUTORIZACAO DE FORNECIMENTO PELA ADMINISTRACAO, NO LOCAL, DIA E
HORARIO ESTABELECIDOS PELA UNIDADE GESTORA.

PRAZO DE PAGAMENTO: ATE 30 (TRINTA) DIAS DA DATA DA ENTREGA  BEME APQS 8] ENCAMINHAMENTO DA
DOCUMENTAGCAQ TRATADA NESTE SUB ITEM, OBSERVADAS A§ DISPOSICOES EDITALICIAS, ATRAVES DE CREDITO NA CONTA
BANCARIA DO FORNECEDOR 0OU ATRAVES DE CHEQUE NOMINAL,

PRAZO DE VALIDADE DA PRGPOSTA: 60 (SESSENTA) DIAS
PRAZO DE GARANTIA: 12 (DOZE) MESES.

DECLARAMOS QUE, NOS VALORES APRESENTADOS ACIMA, ESTAQ INCLUSOS AS DESPESAS REFERENTES A0S CUSTOS DI
OPERACIONALIZACAO DO SISTEMA ELETRONICO, TRIBUTOS, ENCARGOS TRABALHISTAS, PREVIDENCIARIOS, FISCAIS E
COMERCIAIS, TAXAS, FRETES, SEGUROS, DESLOCAMENTO DE PESSOAL, CUSTOS E DEMAIS DESPESAS QUE POSSAM
INCIDIR SOBRE A ENTREGA £ FORNECIMENTO DO OBJETG, INCLUSIVE A MARGEM DE LUCRO.

DECLARAMOS TOTAL CONCORDANCIA COM 08 TERMGS DO EDITAL.

DECLARAMOS DFE. QUE RESPONDEMOS POR TODOS 08 PREIUTZOS, PERDAS E DANOS QUE VENHAMA A OCORRER
REFERENTES AQ TRASNPORTE E ENTREGA DOS PRODUTOS, CASO VENHA A SER CONTRATADQ.

DECLARAMOS, PARA TOBOS OS FINS DE DIREITO, QUE CUMPRIMOS PLENAMENTE 0S REQUISITOS DF HABILITACAQ E
QUE NOSSA CARTA PROPOSTA ESTA EM CONFORMIDADE COM AS EXIGENCIAS DO INSTRUMENTO CONVOCATORIO
(EDITAL).

DECLARA, SOB AS PENAS DA LEI QUE, ATE A PRESENTE DATA, INEXISTEM FATOS TMPEDITIVOS PARA SUA, HABILITACAO
NA PRESENTE LICITACAOQ, CIENTE DA OBRIGATORIEDADE DE DECLARAR OCORRENCIAS POSTERIORKS;

RECEREMOS 0S DOCUMENTOS E TOMAMOS CONHECIMENTO DE TODAS AS INFORMACOES E DAS CONDICOES LOCALS
PARA O CUMPRIMENTO DAS OBRIGACOES OBJETO DA LICITACAQ;

CONCORDAMOS E SEIRITAMO-NOS COM AS CONDICOES E TEOR ESTABELECIDOS NO EDITAL; E

PARA FINS DO DISPOSTO NO INCISO V DO ART. 27 DA LET N° 8.666, DE 21 DE JUNHO DE 1993, ACRESCIDO PELA LEI N° 9,854,
DE 27 DE OUTURRO BE 1999, CUMPRE COM O DISPOSTO NO INCISG XXXTIL, DO ARTIGO 7% DA CONSTITUICAQ FEDERAL

DE 05/10/1988.

DECLARAMOS AINDA, QUE NAO OCORREU FATO QUE NOS TMPECA DE PARTICIPAR DA MENCIONADA LICITACAQ.
ASSUMIMOS O COMPROMISSO DE BEM E FIEL MENTE FORNECER 08 PRODUTOS/BENS ESPECIFICADOS NO ANEXO 1,
CASO SEJAMOS VENCEDOR(ES}) DA PRESENTE LICITACAQ,

DECLARAMOS DE QUE EXAMINOU CUIDADOSAMENTE TODO O EDITAL £ ANEXOS E ACEITA TODAS AS CONDICOES NELE
ESTIPULADOS E QUE, AQ ASSINAR A PRESENTE DECLARACAQ, RENUNCIA AO DIREITO DE ALEGAR. DISCREPANCIA DE
ENTENDIMENTO COM RELACAQ AOQ EDITAL;

BECLARAMOS DE QUE QUE CUMPRE PLENAMENTE AS DISPOSICOES NORMATIVAS RELATIVAS AQ TRABALHO DO
MENOR, CONTIDA NA LEI N° 9.854, DE. 27/10/1999 F, NA CONSTITUICAO FEDERAL DE1983;

DECLARAMOS DE QUE QUE TOMOU CONHECTMENTG DE TODAS AS INFORMACOES E DAS CONDICOES PARA
CUMPRIMENTO DAS OBRIGACOES, OBJETO DA PRESENTFE, LICTTACAO:

DECLARAMOS DE QUE QUE SUA PROPOSTA EXGLOBA TODAS AS DESPESAS REFERENTES AO FORNECIMENTO, BEM
COMO TODOS 08 TRIBUTOS, ENCARGOS SOCIAIS E TRABALHISTAS, GARANTIA, FRETE E QUAISOUER OUTRAS DESPESAS
QUE INCIDAM OU VENHAM INCIDIR SOBRE. O OBJETO DA LICITACAQ.

DATA: 25/05/2024




A PREFEITURA MUNICIPAL DE MULUNGU

SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE

COMISSAO DE LICITAGAD

PREGAQ ELETRONICO N2 005,/2020

OBJETO: AQUISICAD DE EQUIPAMENTOS E MATERIAL PERMANENTE, DESTINADOS A ATENDER A NECESSIDADE DA SECRETARIA DE SAUDE DO MUNICIPIO DE MULUNGU-CE.

Abertura das Cartas Propostas: Inicio: 25 de Maio de 2020 as 09h00min {Horério de Brasilia)
Sessda de Disputa de Lances: Injcio: 25 de Maio de 2020 s 03hQ0mIn tHardrio de Brasilia)

PRGPOSTA DF PRECOS

{TEM ESPECIFICACAQ QTDE UNIDADE MARCA VLR. UNIT. VLR. TOTAL

2 CADEIRA ODONTOLOGICA COMPLETA PEDAL, CABECEIRA, REFLETOR, EQUIPO 1 UND D700 ALLIAGE RS 17.740,000 ! RS 17.740,00
ACGPLADO, TERMINAIS DE NO MINIMQ 03, CUBA: PORCELANA / CERAMICA, SERINGA
TRIPLICE, PECA RETA, CONTRA ANGULO, MICRO MOTOR, UNIDADE AUXILIAR
{SUGADCR}, CANETA DE ROTACAQ, MOCHG.

TOTAL| RS 17.740,00

dezesseta mil, setecentos & quarenta reais

VALOR TOTAL DA PROPGSTA: RS 17.740,00
dezessete mil, setecentos & quarenta reais

VALIDADE DA PROPOSTA: 60 {SESSENTA] DIAS

PRAZO DE ENTREGA: 05 DIAS UFTEIS

DECLARAMOS que nos precos ofertados estfio incluidas todas as despesas incidentes sobre o fornecimento referentes a tributos, encargos saciais e demais dnus diretos e indiretos que incidam
sabre a execugio do cbjeto destz licitagia.

DECLARAMOS que o proponente cumpre plenamente os requisitos de habilitagiio e que sua Carta Proposta estd em conformidade com as exigéncias da instrumente coavocatdrio {edital).

DECLARAMOS QUE NOS VALORES APRESENTADOS ACHMA, ESAD INCLUSOS TODOS 08 TRIBUTOS, ENCARGOS TRABALHISTAS, PREVIDENCIARIOS, FISCAIS E COMERCIAIS, TAXAS, SEGURDS,
DESLOCAMENTOS DE PESSOAL, CUSTQS E DEMAIS DESPESAS QUUE POSSAM INCIDIR SOBRE O FORNECIMENTO LICITADO, INCLUSIVE A MARGEM DE LUCRO.

DECLARAMOS total concordancia com os termos do Edital.

25/05/2020




LOCAL, 25 DE MAIO DE 2020,

A
PREFEITURA MUNICIPAL DE MULUNGU
Secretaria de Saade

Comissfio de Licitagio
OBJETO: AQUISICAO DE EQUIPAMENTOS E MATERIAL PERMANENTE DESTINADOS A ATENDER A NECESSIDADE DA
SECRETARIA DE SAUDE DO MUNICIPIO DE MULUNG - CE

REF. PREGAO ELETRONICO N° 005/2020
ABERTURA:25/05/2020 AS 09:00H

ITEM 2

2 CADEIRA ODONTOLOGICA COMPLETA. PEDAL, DENTEMED 1 UND 23.062,00 23.062,00
CABECEIRA, REFLETOR, EQUIPO ACOPLADO,
TERMINAIS DE NO MINIMO 03, CUBA:
PORCELANA/CERAMICA, SERINGA TRIPLICE,
PECA RETA, CONTRA-ANGULO, MICRO MOTOR,
UNIDADE AUXILIAR (SUGADOR), CANETA DE
ROTACAQ, MOCHO.

23.062,00

vinte & trés mil e sessenta e dois reais

VALOR GLOBAL DA PROPOSTA........oov.....; RS | 23,062,00
vinte € trés mil & sessenta ¢ dois reais

PRAZO DE VALIDADE DA PROPOSTA: 60 {sessenta} dias, contados a partir da data da sessio publica do
PRAZO DE ENTREGA: Ate 05 (cinco} dias Conforme edital

Declaramos que, nos valores apresentados acima, estdo inclusos todos os tributos, encargos trabalhistas,
previdencidrios, fiscais e comerciais, taxas, fretes, seguros, deslocamentos de pessoal, custos e demais
despesas que possam incidir sobre o fornecimento! execugdo licitado, inclusive a margem de lucro.

Declaramos, para todos os fins de direito, que cumprimos pienamente os requisitos de habilitagio e que
nossa proposta estd em conformidade com as exigéncias do instrumento convocatério (edital).




HOME 3 PRODUTCS § MOTOMIL | COMPRESSCORES DE R

CMO 8/50
COMPRESSORES DE AR

DESCRICAQ

COMPRESSOR ODONTOLOGICO — CMO-8/58

Dados Técnicos:

Tenso: 127V {C4d.: 36574.2) 220 v {Cod.: 33162.4)
Numero de fases; Monofésico

Frequéncia: 60 Hz

Potenicia do motor: 2 HP

Deslocamento Tedrico: 8 pés?/min. — 227 [/min.
Nimero de estdglos: 1 estagio

Nimern de pistio: 2 - L

Mimera de polos: 4 palos

Pressdo de operagdo {Minimal: 80 bf/pol® - 5,5 bar
Pressao de operagfo (Mdxima): 120 tbf/pol® - 6,9 bar
Ratagdo de unidade compressora: 1750 mom
Volume de dleo: sento
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CMO 8/50 BR

DESCRICAO
COMPRESSOR ODONTOLOGICO — CMO-8/50 BR

Dados Técnicos:

Numero de fases: Monofdsico

Fragquéncia: 80 Hz

Fotencia do motor 2 HP

Deslocamento Tedrico: & pés¥imin, — 227 ifmin,
Namera de estdgios: 1 estagio

Numers de pistdo: 2 - L

Nemero de pelos: 4 polos

Pressae de operacio (Minimo): 80 Ibfipal® - 5,5 bar
Pressio de operacéc (MaAximo): 120 bf/pol® -« 8.9 bar
Rotegdo da unidada comgresgora: 1750 rpm
Yolume de élea: sento

- PRINCIPAIS CARACTERISTICAS

Medida do Produto (mm) 7BUX400UXTUG

Peso Liquido {kgf) 40,00
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