STRAFER PRODUTOS MEDI CO HOSPI TALARES El RELI
CNPJ: 24.768.176/0001-56 - |.E : 257959971
Dom Sebasti do 617 SL 02 - Vila Real

BALNEARI O CAMBORI U - SC

CEP: 88337-110

Tel efone: (47) 3183-8219

E-mail: licitacao@trafer.com br

www. st rafer, com br

A
AM TRI B DE JUSTI CA GABI NETE DO PRESI DENTE
AVENI DA ANDRE ARAUWJO S/N - ALEI XO

CEP:  69060- 000

MANAUS - AM

Referéncia : Pregdo Eletrénico N° 004/2022 CN

Data de Abertura dia 01/02/2022 as 10: 00

Proposta : 4126

Prezados Senhor es,

BALNEARI O CAMBORI U -

Atendendo a licitagdo emreferéncia apresentanps a seguir nossa proposta.

Condi cdes gerai s da proposta:

Val i dade da Proposta: 60 dias (Conforme Edital)
Prazo de Entrega : 30 dias (Conforne Edital)

Paganent o : Conforne Edital

Banco(s) para depdésito:

BANCO DO BRASI L (001) - Agéncia: 1489-3 - Conta Corrente:

51838-7

o Strafer
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o Strafer

Péagina 2/218
It em|Nosso Codi go Q de Und Descricao / Descricao Técnica / Observacao Preco Unitdrio RE| Total Item R$
04 5097 7 UN CABO LARI NGOSCOPI O CONVENCI ONAL ADULTO SCOPE 999, 99 6.999, 93

MEDI CAL

10 LAM A ESCOLHER / LAMPADA

Cabo Laringoscépio Metal Convencional Adulto
Tipo C - SM 122C7 - Scope Medi cal

Construido emnetal a prova de ferrugem |eve
e resistente.

Superficie estriado, nel hor aderéncia e
seguranca.

Abertura na base do cabo, permte utilizar
bateria recarregavel .

Esterilizéavel e autoclavavel.

Engat e de |&m nas padrdo Universal tipo
Convenci onal (Standart).

Tanpa da bateria fechada inpede | i qui dos
penetrarem no interior do conparti nmento.
Tamanho: Médi o.

Ndo existe | amna curva n° 00

Ndo existe lamna reta n® 5

Alimentagdo: 2 Pilhas Al calinas Tipo C

Regi stro ANVI SA: 80680250016

Registro M S.: 80680250016

Mar ca: SCOPE MEDI CAL

Preco Unitéario: NOVECENTOS E NOVENTA E NOVE REAIS E NOVENTA E NOVE CENTAVOS
Total Item SEI'S ML, NOVECENTOS E NOVENTA E NOVE REAI'S E NOVENTA E TRES CENTAVOS

Val or Total da Proposta R$: 6.999,93 - SEIS ML, NOVECENTOS E NOVENTA E NOVE REAI' S E NOVENTA E TRES CENTAVCS

Decl aranbs que nos sujeitanps as nornas do presente Edital, & Lei Federal n° 8.666/93 e suas alteracdes, bem

conp as denmis Leis, Decretos, Portarias e Resol ugdes cujas as normas incidam sobre a presente Licitacao.

OGs Produt os cotados apresentam seus precos livres de inpostos, taxas e frete.

A presente proposta estéd anparada pela Lei de Responsabilidade Fiscal n.101 de 04/05/00 e o descunprinento do

paganento confornme previsto em Edital é passivel de punicdo ao admi ni strador publico.

Pedi dos, notas de enpenho, autorizagcdo de fornecinento, ATAs, contratos e notificagbes deverdo  ser
obrigatorianmente informados através do e-muil licitacao@tranedical.combr sob pena de nulidade e nédo

r ecebi nent o.

Serdo considerados recebidos os docunentos acima ap6s a confirmacao da veraci dade dos nmesnpbs e o envio do

“recebi do” ao renetente.



Fernanda de Souza Straliotto
Cargo: Responsavel Legal

RG : 8039260

CPF: 072.381.099-05
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Scoi:>e
Medical

LARINGOSCOPIO

LARINGOSCOPIOS

Linha Fibra Optica e Linha Convencional

Cabos de Ldminas de Acessoério e
Laringoscépio Laringoscopio Pecas de
de Metal de Inox Reposi¢do
Construidos em metal Fabricadas em ago Estojo para
a prova de ferrugem, inoxidavel de altissima armazenamento e
leve e resistente. qualidade & prova de transporte e lmpadas
ferrugem. de reposicdo.
N o

Laringoscopio é um aparelho usado para realizar exames de laringoscopia e para
auxiliar na intubac¢do endotraqueal do paciente, onde um tubo é introduzido pela

traqueia para que o paciente receba a ventilagéo pulmonar.

O aparelho funciona através de cabos e ldminas, curvas ou retas. Esses,
fabricados em ago inoxiddvel, com qualidade e seguranga da Scope Medical. Produtos

importados com exclusividade pela Stra Medical.

Tr

STRA

(47) 3183-8200

stramedical.com.br
VendQS@Stramedical.com.br _




Scope
Medlzal

LARINGOSCOPIO
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CABOS DE

FIBRA OPTICA

HYPER LED

L

Construido em metal & prova de ! ScCOPE
ferrugem, leve e resistente : sus

P . IS
Superficie estriada, melhor } N
- . I\I\I\I\/
+ aderéncia e segurancad AR,
{ Esterilizavel e autoclavavel
Tampa da bateria fechada impede /
liquidos penetrarem no interior do } 1
compartimento Z
Abertura na base do cabo,
Illl { permite utilizar bateria L
recarregavel
Compativel com l&@minas de
Laringoscopio Fibra Optica <\\\:"‘
NS
Ndo compativel
com IGminas convencionais
.",
SRR : E mais: ST
Tipo:Fibra Optica o B B _ Tipo: Fibra Optica
Referéncia: SM-32217 » Codificagéo verde (padrdo universal) ISO 7376 Referéncia: SM-321L7
Tamanho: Médio . Compqt[\fd com todas as marcas de R Tamanhe: Pequeno
Alimentacgdo: 2 pilhas o . P . s Alimentacgdo: 2 pilhas
ontes P léaminas de laringoscoépio de fibra 6ptica § 1507376 | R ELR
alcalinas tipo C (hao alcalinas tipo AA (ndo

aN,__A
inclusas). que sigam o padrdo universal ISO 7376 %"‘U'““‘@‘ inchizas)

ILUMINAGAO

HYPER LED . Vida util estimada
de 50.000 horas

* Ldmpada LED Eco Friendly patenteada.

+ 5x mais potente que a l&dmpada Xenon 2.6V.

+ 9.500 lux.

+ Luz branca similar com a luz do dia com
temperatura de cor de 6.500 Kelvin.

+ lluminacgéo fria sem riscos de queimadura ao
paciente.

stramedical.com.br

g
arF | (47) 3183-8200

STRA
MEDICAL

vendas@stramedical.com.br
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LAMINA INOX

FIBRA OPTICA

LED

Toda a lédmina e a guia de Fabricada em acgo inoxidavel de
fibra optica podem ser E altissima qualidade & prova de

inteiramente autoclavaveis ferrugem

'y A guia de fibra 6ptica ¢ faciimente
. e Acabamento fosco para
removivel e recolocada na ldmina __ : i
: reducgdo do brilho e reflexdo
para limpeza

Como a iluminagdo vem do cabo de Arestas arredondadas reduzem
fibra optica, ndo had problemas com o risco de lesdo e a tornam de
cintilacéo ou baixa luminosidade facil limpeza e desinfecgéo

E mais:

+ Codificagéo verde (padréo universal) ISO 7376.

+« Compativel com todas as marcas de IGminas de
laringoscopio de fibra optica que sigam o padrdo universal ISO 7376.

Referéncia anho da Lamina Comprimento Largura

Mac 0 8 alns amm
Mac 1 92mm 16mm 1.50mm

Mac 2 n4mm 1Bmm 14mm

ntosh SM-321: M 19mm 14mm

Curva - Macintosh ] : Mac 19.50mm 14mm

Curvd - Macintosh SM-321¢ Mac 5 174mm nm 14mm
Reta - Miller SM-323 Miller 0O B7mm 12mm N.50mm
Reta - Miller Sh-3 Miller 0 76mm 12mm 1.50mm
Reta - Miller S Miller 1 100mm 12rmm 1.50mm

Reta - Miller SM Miller 2 148mm 13.50mm 13mm
a
3

Reta - Miller S } Miller 189mm 13.50mm 13mm

Reta - Miller Sh 34 Miller 4 207mm ormm 13mm

(47) 3183-8200
stramedical.com.br

MEDICAL vendas@stramedical.com.br
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CABOS

CONVENCIONAIS

SCOPE i

e

Construido em metal & prova de
ferrugem, leve e resistente

Superficie estriada, melhor NN
aderéncia e seguranga

Reutilizavel, esterilizavel e autoclavdvel

liquidos penetrarem no interior do

Tampa da bateria fechada impede }
compartimento

Abertura na base do cabo,
permite utilizar bateria

recarregavel
Compativel com I@minas
de Laringoscopio tipo } ?
Convencional (Standart)
N&o compativel

com lé@minas de Fibra Optica

E mais:
+ Livre de problemas de corroséo.
+ Cabo compativel com Laminas de

Laringoscopio Convencional das marcas MD e
Scope Medical.

Tipo: Convencional Tipo: Convencional

Referéncia: SM-122C7 Referéncia: SM-121C7

Tamanho: Médio Tamanho: Pequeno

Alimentacdo: 2 pilhas Alimentacgdo: 2 pilhas

alcalinas tipo C (néo alcalinas tipo AA (néo

inclusas). inclusas).

1.r (47) 3183-8200
STRA stramedical.com.br
MEDICAL vendas@stramedical.com.br
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LAMINA

CONVENCIONAL

LED

Esterilizdvel e autoclavaveis Fabricada em acgo inoxidavel de
por até 1.000 vezes em ciclos E altissima qualidade & prova de
de até 134°C por 3 minutos ferrugem
Ladmina compativel com Cabos de
» gt , Acabamento fosco para
Laringoscopio Convencional das . . 3
reducgdo do brilho e reflexdo

marcas MD e Scope Medical

lluminacéo fria sem riscos de
Arestas arredondadas reduzem

~ & queimadura ao paciente por 2 8
. ; o risco de lesd@o e a tornam de
IGmpada LED de 1.500 lux com vida S . __
facil limpeza e desinfeccdo

util estimada de 10.000 horas

Tipo Referéncia Tamanho da Lamina Comprimento Altura Largura
Curva - Macintosh SM-1210 Mac 0 82mm 13.50mm 9mm
Curva - Macintosh SM-1211 Mac 1 92mm 15.50mm 1.50mm
Curva - Macintosh SM-1212 Mac 2 n4mm 16.50mm 14mm
Curva - Macintosh SM-1213 Mac 3 133mm 18.50mm 14mm
Curva - Macintosh SM-1214 Mac 4 158mm 19mm 14mm
Curva - Macintosh SM-1215 Mdc 5 74mm 14mm 14mm
Reta - Miller SM-12300 Miller 00 865mm 12Zmm 1.50mm
Reta - Miller SM-1230 Miller O 76mm 12mm 1.50mm
Reta - Miller SM-1231 Miller 1 100mm 1Zmm 1.50mm
Reta - Miller SM-1232 Miller 2 152mm 13mm 13mm
Reta - Miller SM-1233 Miller 3 190mm 13mm 13mm

Reta - Miller SM-1234 Miller 4 207mm 13mm 13mm

1.r (47) 3183-8200

STRA stramedical.com.br
MEDICAL vendas@stramedical.com.br
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ESTOJO PARA

TRAN S PO RTE (SM-zP30)

Referéncia i Tamanho

de

clio ou Pequeno
+ 4 Ladminas de Laringoscopio nal ou

F/O, Reta (MAC) ou Curvas (MILL)

LAMPADAS

LAMPADA PARA CABO DE FIBRA OPTICA LAMPADA PARA LAMINA CONVENCIONAL
(sm-3Lm8) (smM-3XD10)
+ bx mais potente que a IGmpada Xenon 2.6V. + lluminacgdo fria sem riscos de queimadura ao
+ 9.500 lux. paciente por lGmpada LED de 1.500 lux com vida (til
+ Luz branca similar com a luz do dia com estimada de 10.000 horas.
temperatura de cor de 6.500 Kelvin. + Compativel apenas com Léminas de
+ Vida util estimada de 50.000 horas. Laringoscépio Convencional da marca Scope
+ lluminacgéo fria sem riscos de queimadura co Medical.
paciente.

+ Compativel apenas com Cabos de Laringoscépio

Fibra Optica (F/O) da marca Scope Medical

N Agéncia Nacional
Q de Vigilancia Sanitaria
N Registro: 80680250016

Tr

STRA

(47) 3183-8200
stramedical.com.br

vendas@stramedical.com.br
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LARINGOSCOPIO

LARINGOSCOPIOS

Linha Fibra Optica p/ Ressonéincia Magnética

Item indispensdvel em hospitais com salas de ressondncia

Item indispensdvel em hospitais com salas de ressonéincia e clinicas de
diagnéstico por imagem, o Laringoscopio para resson@incia magnética é utilizado para

se obter a exposicdo adequada da laringe em caso de intubagdo.

E ideal para pacientes claustrofébicos, os que tém movimentos involuntdrios e criangas
principalmente. A Stra Medical traz esse produto Unico com exclusividade ao Brasil,

importado da Scope Medical.

Tr

STRA

(47) 3183-8200

stramedical.com.br
VendQS@Stramedical.com.br _
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COMPONENTES INCLUSOS

Lamina de Fibra Optica Reta (Miller) Neonatal n°1
(Cé0: 3556)

Lamina de Fibra Optica Reta (Miller) Neonatal n° 2
(céd: 4160)

= Lamina de Fibra Optica Reta (Miller) Neonatal n° 3
T nt—
- (cod: 4161)
w’ A Lédmina Curva Macintosh n° 2
y 4 ’ E\\  © (Céd: 4156)

i
]

e
7
g

{+]
~

Lédmina Curva Macintosh n° 3

. ﬁ (céd: 4001)

L

Lédmina Curva Macintosh n° 4
(cod: 4157)

2 baterias de lithium néo magnéticas
p/ cabo médio (Céd: 3506)

Cabo Médio - (Céd: 4445) Estojo rigido para transporte

1'r (47) 2183-8200

STRA stramedical.com.br
MEDICAL vendas@stramedical.com.br
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LARINGOSCOPIO

DIFERENCIAIS

® 6

ACO INOXIDAVEL
LUZ DE FIBRA OPTICA ALTA DURABILIDADE NAG-MAGNETIZADO

CARACTERISTICAS TECNICAS

¢ Cabo construido em liga metdlica especial e
l&@minas néio magnéticas, desenvolvidas
especialmente para ambientes de ressondncia
magnética.

+ |dentificagdo verde no cabo e guia da fibra
ética ha cor dourada nas laminas, para reduzir o
risco de instrumentos ndo compativeis estarem
no ambiente de RM.

¢ Luz de LED padréo ISO 7376:2009 com brilho
intenso transmitida através de fibra ética.

¢ Desenvolvido e testado para ser utilizado em
salas de resson@incia magnética com campo de
3-Tesla ou menos, no mais elevado gradiente de
720-Gauss/cm ou menos.

BATERIAS DE LITHIUM
NAO-MAGNETICAS

*

Tecnologia avangada de fabricagéo com vedagdo hermética. } it ‘

*

Consumo varia de 8 a 10 horas de funcionamento continuo.

*

Vida ttil estimada de, em média, 2 a 3 anos de uso.

¢ Nao recarregdveis devido ais necessidades especiais dos

7

nsert (+) ond towards handle head

ambientes de RM.

STRA
MEDICAL al.com.br
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VIDA UTIL ALTA ONDE UTILIZAR ACESSORIOS

O consumo variade 8 al0 O Laringoscoépio Scope A ferramenta possui luz de

horas de funcionamento Medical foi feito para uso LED transmitida através de

continuo, com a estimativa em salas de ressonéncia fibra ética, além de cabo e

de vida atil de, em média, 2 magnética, com campo léminas reutilizéiveis, sendo
o 3 anos de uso. Além de 3-Tesla ou menos, no confeccionado em ago

disso, o laringoscépio mais elevado gradiente inoxiddvel ndo

possui 12 meses de de 720-Gauss/cm ou magnetizado, produzido e

garantia contra defeitos menos. certificado especialmente
de fabricacdo. para o centro de

diagnéstico porimagem.

LAMINAS ADICIONAIS

Cédigo Descrigéo Comprimento (mm)  Altura (mm) Largura (mm)
4154 Lamina de Fibra Optica Curva (Macintosh) n° 0 8lImm 13,.5mm 9mm
4155 Lémina de Fibra Optica Curva (Macintosh) n° 1 92mm 16mm 1.5mm
4156 Laémina de Fibra Optica Curva (Macintosh) n° 2 n4mm 18mm T4mm
4001 Lamina de Fibra Optica Curva (Macintosh) n° 3 132,5mm 19mm 14mm
4157 Lamina de Fibra Optica Curva (Macintosh) n° 4 157mm 19,5mm 14mm
4158 Lamina de Fibra Optica Curva (Macintosh) Mt 173,5mm 14mm 14mm
4159  Lamina de Fibra Optica Reta (Miller) Neonatal n° 00 87mm 12mm n5mm
355656  Lamina de Fibra Optica Reta (Miller) Neonatal n® 0 76mm 12mm n.5mm
3556 L&mina de Fibra Optica Reta (Miller) Neonatal n° 1 100mm 12mm n.5mm
4160 Lamina de Fibra Optica Reta (Miller) Neonatal ne 2 148mm 13,6mm 13mm
4161 Laémina de Fibra Optica Reta (Miller) Neonatal ne 3 189mm 13,5mm 13mm
4162 Lamina de Fibra Optica Reta (Miller) Neonatal n° 4 207.5mm 13,6mm 13mm

| Agéncia Nacional
1- de Vigilancia Sanitaria
Registro: 80680259009

Tr

STRA

(47) 3183-8200

stramedical.com.br
vendas@stramedical.com.br
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LARINGOSCOPIO

LARINGOSCOPIOS

Videolaringoscoépio

Vis@o mais privilegiada da laringe e
das cordas vocais dos pacientes

VLSCOPE possui a vantagem de uma cédmera 2.0 mega pixels com capacidade
anti-embagante (ndo é necessério aguardar o pré-aquecimento) e monitor de alta

resolucdo, possibilitando nitida visdo da estrutura da glote.

Seu design de ergonomia portdtil e seu monitor de visdo completa permite que os
clinicos melhorem suds chances de sucesso na primeira tentativa e minimiza as

chances de lesées que podem ocorrer durante o processo de intubacdo.

Tr

STRA

(47) 3183-8200

stramedical.com.br
VendQS@Stramedicul.com.br _




Vista completa giratéria
Tela de 3,5" giratéria nas
4 diregées (cima, boixo, direita e esquerdu)

A
s

Monitor de alta resolugdo
Tela colorida e sem brilho

Design ergondmico
Cabo antimicrobiano
e de firme aderéncia

Ago inoxiddavel de grau médico 316
Fdcil esterilizacdo em peréxido de
hidrogénio, gds de plasma ou
liguido de limpeza

Entrada micro USB:
recarregar bateria e
download dos arquivos

Botdo principal

- Liga / desliga

- Menu (ajuste de tempo,
revisdio, imagens, videos.)

4 Para cima
#§ Para baixo

Botdo de filmagem
Grava todo o processo
de intubacgdo

__ Camerade 2MP
\ Excelente dtica com
J anti-embagante,
" luz LED e chip CMOS

- \ -
4 ACESSIVEL i PORTATIL h
As l&minas reutilizaveis podem Com peso leve, a unidade principal
ser esterilizadas por imerséo é inferior a 350g. Excelente design,
antimicrobiana e reutilizada que possibilita facilidade de
mais de 1000 vezes. inser¢do e remocgdo. Estd pronto
\ / para uso em todo momento.
4 N\ \ J/
DURAVEL e A
O display é completamente ALTA RESOLUC AO
mtegrcut':lc:a_a e dc? 22 monltor 2 Cdmera de 2 Mega Pixels com
pode resistir a repetidas limpezas e . .
fae : lentes anti-embacantes e display
desgastes do uso didrio. Bateria de L . i
litio com duragé&o de 200 horas, que SR e UL RAEL follAe el
pode ser usada continuamente, e de alto desempenho para cada
possui vida Util de 3 anos. intubagdo.
. AN J/

Tr

STRA
MEDICAL

(47) 3183-8200

stramedical.com.br
VendaS@StrumedicaLcom.br _



Tamanho (3.5” vista completa)
Monitor LCD
Resoluca@o *
Display G 640%480 (RGB)
Proporgao da tela 4:3
Taxa de atualizacdo de video 30FPS
lluminagéo LED
Resolugao 2.0M Pixels
Camera de lamina Angulo de campo 66°
Lol ) lluminéncia >800LUX
Tipo Bateria de Litio Recarregdvel
Tempo de duragéo >200minutos
! . Voltagem 3.7V
Bateria recarregdvel :
inclusa Capacidade 3200mAh
Quantidade de recargas Mais de 300 vezes
Tempo de carga Menor que 8 horas
2
Porta Micro USB
Adaptador
de energia Input 100-250V, 50Hz
Output 5V,1000mA
Meméria Micro USB para recarga

ESRECIREACEIES

e upload de arquivos

Memdria interna de 4 Gb

Circunstancias TEHporttiig il ihi
de transporte/ Umidade <93%
armazenamento
AP 500hPa para 1060hPa
Temperatura 5°C~ + 40°C
Armazenagem Umidade 30%~85%
AP 700hPa para 1060hpa
: Fungdo
anti-embacante Fung@o anti-embacante ao ligar sem pré-aquecimento.
exclusiva
Peso 376 g (leve, portdtil, confortdvel).

Fungéio de foto/

Um botéo para ligar; Cartéo de meméria interna de 4 GB;

video cabo USB para conex&o com monitor externo e carregamento.
Ergonomia Design ergonomico confortével para o punho.
Garantia 1 ano contra defeitos de fabricagéo (exceto bateria que sao 3 meses)

q Agéncia Nacional
T- de Vigilancia Sanitaria

Registro: 80680250015

(47) 3183-8200
stramedical.com.br

Tr

STRA
MEDICAL

vendas@stramedical.com.br




VANTAGENS CLINICAS

VLSCORPE foi projetado ergonomicamente
para evitar lesbes na estrutura laringea,
causada pela intubagdo, permitindo que
os clinicos tenham visGo o6ptica da
estrutura do laringoscopio e melhorem as
chances de sucesso na intubagdo
traqueal.

APLICACAO

VLSCOPE pode ser usado em vias de
dificil intubacdo, departamento de
emergéncia, uTl, Cardiologiaq,
salvamentos, centro de primeiros

socorros, ambuldncia, etc.

COMPOSICAO DO | COMPOSICAO DO
CONJUNTO T(vL34) | CONJUNTO 2 (vLa5)

01 Unidade Principal (Display e Cabo). | 01 Unidade Principal (Display e Cabo).

02 Ldminas curva Macintosh 02 Laminas curva Macintosh
reutilizavel (n° 3 e 4). reutilizavel (n° 4 e 5).
01 Estojo rigido para transporte. 01 Estojo rigido para transporte.  [Far
01 Carregador de Bateria Bivolt 01 Carregador de Bateria Bivolt r,"' : .
com cabo USB. | com cabo USB. [l

01 Manual de instrugdes. 01 Manual de instrug¢des.

VENDIDO SEPARADAMENTE

Caodigo Nome
VL-1 L&mina Inox Reutilizdvel Curva Macintosh n° 1
WL=2 Lamina Inox Reutilizdavel Curva Macintosh n® 2
VIL=8) Ldmina Inox Reutilizédvel Curva Macintosh n° 3
VL-4 L&mina Inox Reutilizdvel Curva Macintosh n° 4
VL-5 Lamina Inox Reutilizavel Curva Macintosh n® 5

Tr

STRA
MEDICAL

(47) 3183-8200

stramedical.com.br
vendas@stramedical.com.br




SOBRE A STRA MEDICAL

Somos fabricantes, importadores e distribuidores de produtos para sadde e bem estar,
médico-hospitalar, laboratorial e para banco de sangue que atende todo territdrio
nacionall.

Fundada em 2009, hoje conta com mais de 18 mil clientes das mais diferentes dreas da
saude espalhados por todo territério nacional nos orgulhamos de ter conquistado uma
reputacdo sélida e de respeito no mercado. Esteja onde estiver, estaremos preparados
para lhe atender. Tenha como parceiro a Stra Medical.

Uma empresa que trabalha por vocé e estd constantemente aumentando seu portfdlio de
solugdes para aumentar seus resultados.

SOBRE A SCOPE MEDICAL

-

A Scope Medical € uma empresa Indiana, sendo uma das

fornecedoras de laringoscopios mais reconhecidas do mundo. A

Scobe marca também se destaca pelo seu nivel de inovagdo, qualidade,
Medical desenvolvimento e design de produto.
LARINGOSCGPIO
Empresa certificada: ISO 9001:2015, ISO 13485:2016, US-FDA, Marcagdo
CE Européia, ISO 7376—2009 e ANVISA.
Uma empresa do Contato @ stra Negécios em Satide e Bem Estar Ltda
&5, GrupoStra A e = I

Balnedrio Camborid — SC - Brasil
¥ vendas@stramedical.com.br



INSTITUTO DE CERTIFICAC@ES BRASILEIRO S/A
Rua Maestro Francisco Manoel da Silva, 71 — Jardim Santa Genebra
Campinas/SP - CEP 13.080-190

CERTIFICADO DE CONFORMIDADE TECNICA

CERTIFICATE OF TECHNICAL CONFORMITY

INTRANSFERIVEL
(CANNOT BE TRANSFERRED)

A validade deste Certificado esta vinculada a realizagdo das avaliagbes de

Numero do Certificado: 22498-21.01 manuteng¢do ou tratamento de possiveis ndo conformidades de acordo com as
(Certificate Number) orientagdes do ICBr (OCP 0052) e previstas na Portaria Inmetro n2 384/2020. Para

verificagdo da condigdo atualizada de regularidade deste Certificado de
Data da Emissdo do Certificado: 27/12/2021 Conformidade deve ser consultado o banco de dados de produtos e servigos

(Certificate Issue) certificados do Inmetro.

The validity of this certificate is linked to the evaluations of maintenance or treatment of

Data da Validade do Certificado: Indeterminado possible nonconformities according to the ICBR (OCP 0052) guidelines and provided for
(Expiration Date of Certificate) Inmetro Ordinance n® 384/2020. To check the updated condition of regularity of this
Certificate must be obtained from the product database and certificate services Inmetro.
Solicitante: STRA NEGOCIOS EM SAUDE E BEM Fabricante: SCOPE MEDICAL DEVICES PVT. LTD.
(Applicant) ESTAR LTDA (Manufacturer) 11/10, Jaraut Road, Mandour, Ambala City -
(nome fantasia: STRA MEDICAL) 134003 INDIA
CNPJ: 11.388.997/0001-15 Fabricante Contratado: SCOPE MEDICAL DEVICES PVT. LTD.
Rua Dom Sebastido, 617, Sala 01, Vila (Manufacturing Site / 11/10, Jaraut Road, Mandour, Ambala City -
Real, Balneério Camborii, Santa Unidade Fabril) 134003 INDIA

Catarina/SC, Brasil - CEP: 88.337-110

Tipo de Produto: . o
Laringoscopio

(Product Type)
Modelo(s): SM-192C6 (LED - Convencional - médio); SM-191C6 (LED - Convencional - pequeno); SM-321L6 (Hyper LED -
(Model(s)) Fibra déptica - médio); SM-322L6 (Hyper LED - Fibra éptica - pequeno).

-IEC 60601-1: 2005 + Al: 2012
Norma(s) Técnica(s) Aplicaveis: - ABNT NBR IEC 60601-1-2: 2017
(Technical Standard Applicable) - ABNT NBR IEC 60601-1-6: 2011
- ABNT NBR IEC 60601-1-9: 2010 + Emenda 1: 2014

Seguranca

Selo de Identificagdo da Conformidade: Modelo de Certificagdo:

Modelo 5

(Conformity Identification Label) (Certification Model)

ichr

ocroosz Compulsério INMETRO

O Instituto de Certifica¢gdes Brasileiro S/A concede esta Certificagdo como Organismo de Certificagdo de Produtos acreditado
pela CGCRE, no ambito do Sistema Brasileiro de Avaliacao da Conformidade (SBAC) de acordo com as prescri¢gées da Portaria

INMETRO n° 384 de 18 de dezembro de 2020. instituto de Certificacées Brasileiro S/A grants this certification as Product Certification Body,
accredited by CGCRE, recognized by Brazilian System of Conformity Assessment (BSCA) according to the requirements of INMETRO Ordinance number 384 issued
in December, 18t 2020.

?,“TLFICAG
Campinas, 27 de dezembro de 2021 ¢ o
- [CBr
."(/ -(.-:I . CERTIFICACOES
/ M ol
[N

Samir Adib de'Souza Leme — Presidente ICBr
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Informagdes Complementares da Certificagdo do Produto.
(Complementary information Product Certification)

Caracteristicas do(s) Modelo(s):

(Characteristics the Model(s))
- Modelo | Model: SM-192C6 (LED - Convencional - médio)
- Entrada | Input: 2 Pilhas tipo C 2,5V
- Coédigo de barras | bar code: Ndo informado

- Modelo | Model: SM-321L6 (Hyper LED - Fibra dptica -
médio)

- Entrada | Input: 2 Pilhas tipo C 2,5V

- Codigo de barras | bar code: N3o informado

- Marca | Brand: Scope Medical
- Modo de operagdo| Operation Mode: Operagdo continua
- Tipo de parte aplicada | Applied part type: Tipo B
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- Modelo | Model: SM-191C6 (LED - Convencional - pequeno)
- Entrada | Input: 2 Pilhas tipo AA 2,5V
- Cédigo de barras | bar code: Nao informado

- Modelo | Model: SM-322L6 (Hyper LED - Fibra dptica -
pequeno)

- Entrada | Input: 2 Pilhas tipo AA 2,5V

- Codigo de barras | bar code: Ndo informado

- Classe de proteg¢do contra choque elétrico | Protection class against electric shock: Energizado internamente
- Grau de protegdo contra penetragdo nociva de dgua | Degrees of protection against harmful ingress of water: IPX0

Auditoria Fabril:

(Manufacturer Audit)

Data da Realizagdo | Realization date: 07/12/2021
Data da Conclus3o | Conclusion date: 16/12/2021
Auditor | Auditor: Ismar Marques

Relatérios de Ensaios:
(Test Reports)
Laboratdrio de Ensaios:
Tests laboratory:
Endereco do Laboratério:
Laboratory address:
Numero(s) de Relatério (s):
Report Number:
Numero(s) de Série das Amostras:
Samples serial number:

Astute Labs Pvt. Ltd.

Maharashtra, India

2103012 (31/03/2021)

Ndo informado

Laboratério de Ensaios:

Tests laboratory:

Endereco do Laboratério:
Laboratory address:

Numero(s) de Relatério (s):
Report Number:

Numero(s) de Série das Amostras
Samples serial number:

- CEP: 13080-190

N&o informado

Rastreabilidade: Stra Medical ICBr_Cert 22498-21.01 Proc.

Sr. No. 82/1, Bajirao Dhawade Patil Industrial Estate, NDA Road, Shivane, Pune-411023,

Certlab - Laboratdrio de Ensaios Elétricos e Magnéticos

Rua Maestro Francisco Manoel da Silva, 71 e 171, Santa Genebra, Campinas / SP, Brasil

CERTLAB-IDE-22731-21-01-Rev0 (05/10/2021); CERTLAB-MDR-22731-21-01-Rev0
(04/10/2021); CERTLAB-MED-22731-21-01-Rev0 (07/10/2021).

22498-21.01 MG-BIU-986-REV.01
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Observagoes adicionais:
(Additional observations)

1)

2)

3)

4)

Condicao de Emissao: Modelo 5 — Avaliagdo inicial consistindo de ensaios em amostras retiradas no fabrica[getlgmgnﬁ%i/%g
auditoria do Sistema de Gestdo da Qualidade, seguida de avaliagdo de manutengdo periddica através de coleta de amostrado
produto na fabrica e/ou no comércio, para realizacdo das atividades de avaliagdo da conformidade. As AvaliagBes de
Manutengdo tém por objetivo verificar se os itens produzidos apds a atestacdo da conformidade inicial (emissdo do
Certificado da Conformidade) permanecem conformes e devem ser concluidas a cada doze meses. A manutencdo inclui a
avaliagdo periddica do processo produtivo, ou a auditoria do SGQ, ou ambos.
Emission Condition: Model 5- Initial evaluation consisting of tests taken at the manufacturer samples, including audit of the Quality
Management System, followed by assessment of periodic maintenance through sample collection of the product in the factory and / or
trade, for carrying out the conformity assessment activities. The Maintenance Reviews are intended to verify that the items produced after
the initial attestation of conformity (issued by the Conformity Certificate) remain compliant and must be performed each twelve month. The
maintenance includes the periodic evaluation of the production process, or the audit of the QMS, or both.
IMPORTANTE: E obrigatéria a afixacdo do respectivo selo de Conformidade no produto, segundo regulamentagdo do
INMETRO, bem como a implementagcdo da tratativa de reclamagGes, antes de sua entrega ao mercado, conforme
determinado na referida portaria. Estas obrigacdes completam o processo de Certificagdo do produto acima e sdo passiveis
de fiscalizagdo e punigdes conforme a regulamentagdo vigente.
IMPORTANT: It is compulsory the affixation of the respective Compliance label on the product, according to regulations of INMETRO, as
well as the implementation of the complaints dealings, before its delivery to the market, as determined in the Ordinance. These obligations
complement the product certification process above and are subject to inspection and punishment according to current regulations.
Este Certificado de Conformidade Técnica é valido apenas para os modelos de produto relacionados acima, e caso sejam
realizadas quaisquer modificagbes nos projetos, bem como a utilizagdo de componentes e/ou materiais diferentes daqueles
definidos pela documentacdo descritiva dos produtos, sem a autorizagao prévia do ICBr Certificagdes, o certificado sera
invalidado.
This Technical Certificate of Conformity is valid only for the product models listed above, and if they made any changes in the projects, and
the use of components and / or different materials from those defined by descriptive documentation of the product, without the prior
permission of ICBr Certification, the certificate will be invalidated.
Lista de Acessdrios e partes ensaiadas em conjunto com o produto | (List of Accessories and parts tested in conjunction with the
product):

Acessorios LED - Convencional

- L&mpada LED Rosca Grande 8/32 p/ Lamina de Laringoscépio Convencional - SM-3XD10

- Ldmpada LED Rosca Pequena 1/8 p/ Ldmina de Laringoscdpio Convencional - SM-3XD8

- Estojo ¢/ Ziper p/ 1 Cabo e 4 Laminas de Laringoscépio MAC ou MILL - SM-ZP30

- Ldmina Macintosh (Curva):

0-SM-1210

1-SM-1211

2 -SM-1212

3-SM-1213

4-SM-1214

5-SM-1215

- Ldmina Miller (Reta):

00 - SM-12300

0-SM-1230

1-SM-1231

2 - SM-1232

3-SM-1233

4-SM-1234

Rastreabilidade: Stra Medical ICBr_Cert 22498-21.01 Proc. 22498-21.01 MG-BIU-986-REV.01
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5)

6)

Acessérios Hyper LED - Fibra Optica

- LAmpada Hyper LED p/ Cabo de Laringoscépio Fibra Optica (F/O) - SM-3LM8
- Lampada Super Xenon p/ Cabo de Laringoscépio Fibra Optica (F/O) - SM-3LS9
- Estojo ¢/ Ziper p/ 1 Cabo e 4 Laminas de Laringoscépio MAC ou MILL - SM-ZP30

- LAmina Macintosh (Curva):
0-SM-3210
1-SM-3211
2-SM-3212
3-SM-3213

4 -SM-3214
5-SM-3215

- Ldmina Miller (Reta):
00 - SM-32300
0-SM-3230
1-SM-3231

2 -SM-3232
3-SM-3233

4 -SM-3234

- Ldmina Flexion:

2 -SM-32L2
3-SM-32L3

4 -SM-3214

- Ldmina Macintosh (Curva):
0-SM-32D0
1-SM-32D1
2-SM-32D2
3-SM-32D3

4 -SM-32D4

- Lamina Miller (Reta):
00 - SM-32E00
0-SM-32E0
1-SM-32E1

2 - SM-32E2
3-SM-32E3

4 - SM-32E4

Observagoes Complementares | (Complementary observations):
- Portarias com base na qual o certificado foi emitido | (Ordinances on the basis of which the certificate was issued):
- Portaria Inmetro n2 384, de 18 de dezembro de 2020
- Instrucdo Normativa Anvisa n2 49, de 22 de novembro de 2019

- Data do aceite da proposta/contrato | (Date of acceptance of the proposal /contract): 11/08/2021

Relagdo de documentos dos produtos | (Document Regarding the product):
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Documento
(Document)

Descricdo do Documento
(Document Description)

Versdo / Emissido
(Version / Issue)

Manual de instrucdes
(Instruction Manual)

Manual do usudrio Laringoscdpio Scope Medical

Hyper LED - Fibra Optica

Manual do usudrio Laringoscdpio Scope Medical

Versdo 01 de
03/12/2021

Versdo 01 de

LED - Convencional 02/12/2021
Software NA NA
(software)
Revisdo 1

RMP - Registro Mestre do Produto
(Product Master Record)

Master Product Record

Data: 10/06/2021

RHProj - Registro Historico do Projeto

) : ; ) DEVICE HISTORY RECORD Revisdo 1
(Registration History Project)
RHP - Registro Histérico do Projeto DEVICE HISTORY RECORD Revis3o 1
(Registration History Project)
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7) Histérico do Certificado | (Certification Historic):

Revisao Data Motivo
(Revision) (Date) (Reason) Pagina 211/215
00 27/12/2021 Emisséo inicial
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