- O seu compant
para todos os di

Ecografo Philips Affiniti 50




A pensar no equilibrio

Tenta sempre ir mais além e oferecer o melhor cuidado aos seus
pacientes. No entanto, espera-se que o faga mais rapidamente,

com menos recursos e atendendo mais pacientes.




Para equilibrar as diversas exigéncias, precisa obter
rapidamente informag¢ées de diagndstico — sem descurar
a precisio, Precisa de funcionalidades avangadas —

sem sacrificar a facilidade de utilizagdo. Precisa de um
sistema ergonémico — preparado para fazer frente aos
rigores didrios de um elevado nlimero de pacientes.

O ecografo Philips Affiniti 50 ajuda-o a conseguir

este equilibrio. Eficiente, fidvel e com o excelente
desempenho Philips, properciona-lhe rapidamente

as imagens de diagndstico de que precisa, O design
intuitivo e a facilidade de utilizagao ajudam-no a prestar
um cuidado elegante e eficiente — todos os dias.
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Um fluxo de trabalho que nao
- € uma carga de trabalhos

Com o Philips Affiniti 50, o fluxo de trabalho ndo € uma carga de trabathos. O sistema responde as suas

necessidades quotidianas de exames rapidos e resultados eficientes, incorporando as inovagdes que fazem dos

ecdgrafos da Philips a escolha daqueles que exigem imagens de qualidade e aplicagdes clinicas comprovadas.

A formatagio de feixe de precisio do Affiniti 50
inclui uma elevada gama dinimica para uma excelente
resolugio de contraste e espacial, extraordinéria
uniformidade dos tecidos, menor nimero de
artefactos e redugdo da granulidade das imagens.

O TSP ajusta automaticamente mais de 7500 pardmetros
para otimizar a sonda de acordo com o tipo de exame
especifico, produzindo imagens de excelente qualidade,
praticamente sem necessidades de ajustes.

Esta extraordinria qualidade de imagem vem
acompanhada de avangadas funcionalidades clinicas,
como elastografia, ecografia com realce por contraste
(CEUS) e ecografia anatomicamente inteligente (AIUS).
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Rosto do feto

O excecional desempenho da representacio da superficie 3D
oferece informagSes para o diagndstico de anamalias,

Informagdes clinicas mais exatas acerca da
rigidez dos tecidos

QO Affiniti 50 suporta elastografia de deformagio
de elevada sensibilidade, a qual ndo requer
compressio externa e pode ser usada para avaliara
rigidez relativa dos tecidos em diversas aplicagdes,
incluindo partes moldes e mamdrias e ginecologia.

Avaliagio dindmica de 6rgios e tumares
emn tempo real

Com o Affiniti 50, pode adicionar facilmente

a ecografia com realce por contraste (CEUS)

a praticamente qualquer exame. O Affiniti 50
proporciona um desempenho de CEUS excecional
em virios tipos de aplicagbes, o que permite

uma avaliagio dindmica da perfusio de érgios e
tumores em tempo real.

Automacio para uma eficiéncia didria

O Affiniti 50 integra a exclusiva funcionalidade de
ecografia anacomicamente inteligente da Philips.
Oferece funcionalidades avanc¢adas, incluindo
deformagio longitudinal global (GLS) e fragdo

de ejecio (EF) 2D validada em 10 segundos. O
Fetal Heart Navigator da Philips simplifica os
exames cardiacos em fetos, oferecendo confianca
no diagndstico precoce de anomalias. Assim,

os seus pacientes mais jovens podem receber
atempadamente a intervengio de que precisam,

Aplicacdes de quantificagao Q-App

O Affiniti 50 oferece uma grande variedade de Q-Apps sofisticadas para quantificar as informagdes das imagens ecogrdficas.

« Espessura da intima-média (IMT)

+ Quantificagio de imagens gerais 3D (Gl
IDQ)

« Regido de interesse (ROI)

+ Imagens microvasculares (MVI)

* Fetal Heart Navigator (FHN)

* Vascular Plaque Quantification (VPQ)

Uma gama completa de sondas permite obter imagens de
excelente qualidade em diversos tipos de exame

Ferramentas de automatizacio que

poupam tempo

O sistema Philips Affiniti 50 estd equipado com

funcionalidades de automatizagdo para reduzir o

nimero de vezes que & preciso premir botdes e

os passos, otimizando o fluxo de trabalho.

+ iSCAN em tempo real (AutoSCAN)
Otimiza automdtica e continuamente o ganho
ea TGC

+ Doppler automdtico para exames
vasculares
Posicionamento da caixa de cores e colocagio
de volume de amostra em apenas trés passos,
com redugio média de 67,9% das vezes que
prime botGes

* Fluxo de trabalho orientado SmartExam
Aumenta a consisténcia, reduz o nimero de
digitagdes e diminui o tempo de exame em 30 a
50% através do planeamento e processamento

automdtico dos protocolos de aplicagio

+ Espessura da intima-média (IMT)

* Regido de interesse (ROI)

» Quantificagio da deformagio (SQ)

* Automated 2D Cardiac
Quantification** (a2DQ*")

+ Automated Cardiac Motion
Quantification** (aCMQ*)
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Conforto e competéncia
~ de maos dadas

A Philips baseou-se na experiéncia dos seus clientes para Extremamente facil de utilizar

desenhar o Affiniti 50 e resolver os desafios da realizagio de A intuitiva interface do utilizador de design inteligente e
exames. Somos conscientes da realidade: espagos apertados, a arquitetura do sistema foram validadas por estudos que
elevados volumes de pacientes, pacientes tecnicamente dificeis  corroboram que utilizadores com experiéncia em ecografia
e limitagSes temporais — por isso, desenhamos este sistema requerem uma formagio minima para poderem utilizar este

com detalhes cuidadosamente pensados para o ajudar a aliviar  sistema para realizar exames.
a sua carga de trabalho. Com o Philips Affiniti 50, obtém
conforto e competéncia num sistema muito ficil de utilizar.

Sé dard conta de que estava l4 quando jd ndo
estiver. Segundo os utilizadores, a nossa inovadora
solugio de gestdo de cabos mantém os cabos sem
emaranhamentos nem danos ao mesmo tempo que
diminui a tensio dos cabos, melhorando o conforto
durante a realizagio de exames.
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Com replicagdo de imagens e TGCs no ecra tatil O design intuitivo do Affiniti 50 e o seu funcionamento
tipo tablet, o design do Affiniti 50 permite reduzir  extremamente silenciose melhoram o conforto do paciente.
os movimentos de pressio e alongamento.

Redugdo dos movimentos de pressio e alongamento
Para melhorar a eficiéncia dos exames realizados, o Affiniti 50
coloca os controlos importantes e ficeis de aprender ao
alcance dos seus dedos, otimizando o fluxo de trabalho.

O Affiniti 50 foi concebido para que a realizagio de exames
seja confortavel ao longo do dia. Dado que 80% dos técnicos
de ecografia sofrem de dores causadas pelo trabalho e mais de
20% sofrem ferimentos que pdem fim a sua carreira’, a nossa
interface taril e intuitiva é semelhante ao ecrd de um tablet

para reduzir os movimentos de pressio e alongamento.

O ecri tatil € um dos maiores na sua classe, permitindo-
Ihe fazer seleges e controlar o exame facilmente ao

mesmo tempo que se concentra nos seus pacientes.

O painel de controlo e o monitor articulado grande de 54,6 cm
(21,5") otimizam a ergonomia do sistema, aumentando o
conforto durante a realizagio de exames, quer esteja de pé ou
sentado. Corn apenas 83,5 kg (184 Ib), o Affiniti 50 &€ um dos mais
leves na sua classe e é 16% mais leve do que o seu antecessor.
Com uma reduzida ocupagio do espago, o sistema pode ser
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facilmente transportado e colocado em espagos estreitos.

-y

Pronto sempre que precisar

ot

Para reduzir o tempo necessério no caso de exames moveis,

e

o sistema pode ser colocado em modo de hibernagio em

apenas dois segundos, ser movido para um novo local e

ser depois reativado em apenas alguns segundos. Quando
o exame estiver terminado, o conjunto de funcionalidade de ST s s
formato DICOM facilita a partitha de informagdes. A criagéo

de relatorios estruturados facilita o fluxo de trabalho e a

Recuperacio multi-modalidades
Com a recuperagio multi-modalidades, pode rever imagens

DICOM CT, NM, MR, mamografia e ecografia sem necessidade

troca de informagdes clinicas, dando-lhe a possibilidade )
de uma estagio de leitura externa.

de transferir medigdes, imagens e relatérios através da
rede; as funcionalidades sem fios e a facilidade de ligagio
a impressoras ajudam-no a documentar os exames.

1.Society of Diagnestic Medical Sonography, Industry Standards for the
Prevention of Musculoskeletal Disorders in Sonography, May 2003. 9
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Um Investimento Inteligente
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O Affiniti 50 tem umn baixo custo de propriedade total, sendo

por isso um investimento inteligente. Para otimizar o tempo de

funcionamento conta com:

* Um design modular para maior fiabilidade e reparagdes
rapidas

* Servigos de monitorizagdo remota da Philips que permitem
corrigir alguns problemas através de uma ligagio a Internet,
reduzindo a necessidade de deslocagfes de assisténcia

* Acesso a nossa premiada organizagio de servigos

Capacidade de assisténcia excecional
O sistema tem um extraordindrio design modular

ara aclerar as reparagdes.
p p

Relagfes proativas

O valor do ecdgrafo da Philips ndo se limita 2 tecnologia. Com
todos os sistemnas Affiniti 50, obtém acesso a nossa premiada
organizagio de servigos, aos nessos competitivos programas de
financiamento e a programas educacionais que o ajudam a tirar
o miximo proveito do seu sistema.

Bot3o de pedido de assisténcia para acesso
imediato  equipa de suporte da Philips.

*Nem todos os servi¢os estic disponivels em todas as regides geogrificas; contacte o seu representante
da Philips para obter mais informagdes. Pode ser necessario um contrato de manutengio,



As op¢Bes de assisténcia inteligentes* ajudam a reduzir as interrupgdes durante o seu trabalho

didrio. Também oferecemos tecnologia para proteger os seus dados, bem como formagao

e refatdrios de utilizagdo para tirar o méximo proveito do seu sistema.

Ambiente de trabalho remoto

Reduza o tempo passado ao telefone com uma "Visita Virtual”

da Philips, com interagio remota do sistema®, para a resolugao
rdpida de problemas técnicos e clinicos e opgdes de realizagio
de exames guiadas.

Tecnologia iSSL

Este protocolo padrio da indtstria satisfaz as normas de
privacidade globais e fornece uma ligagio segura a rede de
servigos remotos da Philips através do seu ponto de acesso
i Internet existente.

Pedido de assisténcia online

Realize o pedido de assisténcia diretamente a partir do seu
sistema Affiniti 50, utilizando este mecanismo de comunicagdo
ripido e conveniente que reduz a interrupgio do fluxo de
trabalho e o mantém no lugar e concentrado no seu paciente.

Relatdrios de utilizagdo
Ferramentas de inteligéncia de dados que o ajudam a tomar
decisdes informadas para melhorar o fluxo de trabalho,

Monitorizagio proativa

A monitorizagio pro-ativa permite a detegdo e reparagio das
anomalias antes de estas serem problematicas, ajudando-nos a
prever melhor potenciais falhas e a agir sobre estas de forma
pro-ativa. Melhore a disponibilidade do sistema, otimize o fluxo
de trabalho e promova a satisfagdo do paciente programando
os tempos de paragem em vez de reagir a problemas
inesperados.

Arquitetura de software inteligente

O utilizador do servigo pode facilmente otimizar, manter e
restaurar o software sem risco para os dados dos pacientes,
assegurando que os seus dados estdo a salvo, Os dados do
paciente sio guardados numa partigdo e localizagdo fisica em
separado para fornecer protegio em caso de remogio, dando-
Ihe total controlo sobre os seus dados.

Solu¢des de educacdo clinica

Os nossos cursos, programas e linhas de aprendizagem
abrangentes e clinicamente relevantes foram concebidos para
o ajudar a melhorar a eficiéncia operacional e os cuidados ao

fornecer cuidados de qualidade ao paciente e reduzir o custo paciente.
total da propriedade do sistema. Esta é a Gnica ferramenta de
sistemas de ecografia que permite a avalia¢io individual das
sondas, com a capacidade de ordenagio por tipo de exame.
O Affiniti 50 consome quase
60% menos energia do que
Py o seu antecessor.!
. . Consome menos energia do
asimpleswitch
que uma torradeira, o que lhe
permitira poupar nos gastos de
eletricidade e refrigeragfo,
*Nem todos os servigos estio disponiveis em todas as regides geogrificas; contacte o seu representante @
da Philips para obter mais informag&es. Pode ser necessério um contrato de manutengio.
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A Philips Healthcare é parte
integrante da Royal Philips

Onde pode encontrar-nos

www.philips.com/healthcare
healthcare@philips.com

Asia
+49 7031 463 2254

Europa, Oriente Média, Africa
+49 7031 463 2254

Ameérica Latina
+55 11 2125 0744

América do Norte

+1 425 487 7000

800 285 5585

(ndmero gratuito, apenas EUA)

Brasil:
08007017789
(nimero gratuito, apenas no Brasil)

Portugal:
+351 214237700

Visite www.philips.com/Affiniti

© 2014 Koninklijke Philips N.V.

pH IlIPS Todes os direitos reservados.

A Philips Healthcare reserva-se o direito de alterar especificagSes e/ou interromper a produgio de qualquer produto, 2 qualquer alturz,
sem aviso prévio ou cbrigagdes, e nio serd responsabilizada por quaisquer consequéncias resultantes da utilizagio desta publicagio.

Impresso nos Paises Baixos.

4522 991 04197 * JAN 2015 @




e
PHILIPS

3
5]
b
el

Varginha/MG, 04 de Agosto de 2022.

A
PREFEITURA DE MAURITI
ESTADO DO CEARA

PREGAO ELETRONICO N°2022.05.10.01

PHILIPS MEDICAL SYSTEMS LTDA, uma companhia estabelecida em Varginha/MG, vem
apresentar sua Proposta Técnica Comercial para a participagido deste certame, onde aceita todas as
condigdes exigidas no edital quer seja quanto a habilitagdo, prazos de entrega, validade da proposta,
especificagdes técnicas e quaisquer outras exigéncias ou compromisso solicitado neste certame,
referente aos equipamentos descriminados a seguir:

Item Quant. Equipamento
01 01 ULTRASSOM

/%,__ PHILIPS MEDICAL SYSTEMS

AVELINO DE CAMPOS FIGUEIRA CNPJ: 58.295.213/0021-11
. el e Av. Otto Salgado, 250/252
PROCURADOR Distrito industrial Claudio Gahvao Nogueirz,
PHILIPS MEDICAL SYSTEMS LTDA. CEP: 37066-440
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Varginha/MG, 04 de agosto de 2022,

A
PREFEITURA DE MAURITI
ESTADO DO CEARA

PREGAOQ ELETRONICO N° 2022.05.10.01

OBJETO: Aquisi¢io de equipamentos hospitalares,

PROPOSTA COMERCIAL

Item Especificaciio Qtd Valor Unit. Valor. Total
ULTRASSOM
Modelo AFFINITI 50 RS 263.000,00 R$ 263.000,00
01 (conforme especificagdes 01 (duzentos e sessenta e trés |( duzentos e sessenta ¢ trés mil
abaixo) mil reais) reais)

Especificacoes Técnicas:

ITEM 01 - Ultrassom Diagndstico
Modelo: Affiniti 50

N de Registro ANVISA: 10216710306
Marca/Fabricante: Philips
Procedéncia: Brasil/E.U.A

Equipamento transportivel sobre rodizios, com painel de controle com ajuste de altura,
monitor colorido de LED de 21,5 polegadas, 4.718.592 canais digitais de processamento.
Zoom congelado e em tempo real de 16X, quatro portas para transdutores com selegdo
eletronica, Doppler Colorido, Pulsado e Continuo, Doppler Tecidual Colorido e Espectral
incluido no equipamento. Tecnologia de feixes compostos ¢ tecnologia de redugéo de ruido
¢ artefatos, Color Power Doppler € Doppler direcional; ModoM; M+ Doppler Color; Modo
M Anatdmico.
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Transdutores multifrequénciais com tecnologia de banda larga, selegio de frequéncias
independentes para 2D e Doppler pulsado e continuo. Taxa de amostragem (frame rate) de
1900 fps para imagem 2D. Faixa dindmica de 280dB harménica de tecido e harménica de
pulso invertido para todos os transdutores. Possibilidade de Transdutor Transesofégico
Adulto Multiplanar com harmdnica na mesma plataforma. Eco de Stress integrado ao
equipamento e com protocolos programéveis pelo usudrio. Ferramenta qualitativa e
quantitativa para avaliagio da mobilidade e desempenho da dindmica Ventricular. Método
visual e quantitativo incluindo dados como: velocidade, ventriculo, peak e times to peak,

valores globais, por segmento e drea localizada, Strain Rate pelo método bidimensional.

Medidas automaticas, através da detecgdo automatica de bordos, para realizagio automatica
de fragdo de Ejegdo. Cine Review de 2.200 imagens 2D ou Color. Software para composigéo
espacial de imagem por interpolago de feixes. Software de anélise automatica em tempo
real da curva de Doppler. Software de imagem panordmica com capacidade de realizar
medidas. Possibilidade de upgrade para aquisi¢io de imagens 4D. HD interno de 512 GB.

Capacidade de armazenamento, revisdio de imagens estaticas e clipes dindmicos,

Possibilidade de ajustes posteriores em imagens armazenadas, possibilidade de inserir textos
e executar medidas em imagens armazenadas. Divisdo de tela em 1, 2, 4. Conectividade de
Rede DICOM. DICOM 3.0 (Media Storage, Verification, Print, Storage,
Storage/Commitment, Worklist, Query - Retrieve, MPPS (Modality Performance Procedure
Step), Structured Reporting). Drive (gravador) de DVD-R para armazenamento de imagens
elou clipes em CD e DVD regravével, no formato: ou JPEG / AVI ou MPEGI(padréo
Windows) ou DICOM com visualizador DICOM de leitura automética. Gravagdo de

Imagens em Pen Drive. Impressdo direta. 32 presets programéveis pelo usudrio.

Aquecedor de gel. fcones Anatémicos configuraveis. Imagem trapezoidal real disponivel
para os transdutores lineares. Acompanha os seguintes transdutores banda larga
multifrequenciais: Transdutor Cardiaco Setorial Adulto que atende as frequéncias de 2.0 a
4.0 MHz; Transdutor Cardiaco Setorial Pedidtrico que atende as frequéncias de 3.0 a 8.0
MHz; Transdutor Linear que atende as frequéncias de 4.0 a 12.0 MHz; Transdutor
Transesofagico Multiplanar que atende as frequéncias de 2.0 a 7.0 MHz, trabalho com faixa
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de frequéncia harmdnica. Acessérios: Impressora a laser colorida, ECG de 3 vias, suporte
para transdutor transesofégico e no break compativel com o equipamento. Equipamento de

ultrassom com tensdo bivolt automatico.

Q-/% PHILIPS MEDICAL SYSTEMS
C S’FIGUEIRA

AVELINO DE CNPJ: 58.295.213/0021-11
RG. dh7sis1SSPSP o
PROCURADOR Distrito Industrial Claudio Gaivio Nogusirs,
PHILIPS MEDICAL SYSTEMS LTDA. CEP: 37066-340
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CONDICOES GERAIS

- Condi¢fio de pagamento: 30 (trinta) dias.

- Validade da proposta: 60 (sessenta) dias;

- Prazo de entrega: 30 (trinta) dias, com possibilidade de dilagio do prazo desde que devidamente

fundamentado com as circunsténcias de fato conforme retorno do pedido de esclarecimento;
- Local de entrega: Local a ser indicado na Ordem de Compra;

- Prazo de garantia dos equipamentos: 12 (doze) meses de garantia a contar da instalagio, contra

defeitos de fabricagiio em condigdes normais de uso;

- Assisténcia técnica: Permanente, prestada exclusivamente nos laboratérios da Philips dentro do
territorio nacional ou no local de instalagio dos equipamentos através do representante credenciado

conforme abaixo:

TECNOLIFE EQUIP. MEDICOS LTDA — EPP
CNPJ : 63.359.863/0001-70

Rua Tibtrcio Cavalcante, 2388 — Dionisio Torres
Fortaleza — CE — CEP: 60.125-101

Tel: (85) 3224.8866

- Instalagdo/Treinamento: a Philips, através de seus profissionais/representantes, fard montagem,
instalacfo, testes de funcionamento e treinamento nos locais determinados sem 6nus aos elementos

designados pelo Hospital, para um perfeito manuseio dos equipamentos;

- Manutenciio: a Philips oferece “Contrato de Manuteng#o™ preventiva e corretiva para todos os
equipamentos de sua fabricagfo apos o prazo de garantia pelo periodo de 5 (cinco) anos, contados a

partir da entrega definitiva dos equipamentos;
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- Observagio: Os pregos ofertados, dentro do prazo de validade da proposta, estiio computados os
tributos de qualquer natureza incidentes sobre o material e a venda a ser realizada, bem como, o
custo de transporte, inclusive carga e descarga e outros 6nus que porventura possam recair sobre o

fornecimento da presente licitagéo.

- Declaramos que os pregos mantidos nesta proposta escrita e aqueles que porventura vierem a ser
ofertados através de lances verbais, estdo incluidos todos os encargos trabalhistas, previdenciarios,
fiscais, comerciais, de transporte, entrega (frete) e outros de qualquer natureza que se fizerem

indispensaveis & perfeita contratagio do objeto da licitagdo.

PROPONENTE:

PHILIPS MEDICAL SYSTEMS LTDA.

ENDERECO - FILIAL: Rua Otto Salgado, 250, Prédio Varginha B2 — Parte B, Distrito Industrial
Cléudio Galvido Nogueira, CEP 37066-440 — Varginha/MG

CNPJ/MF: 58.295.213/0021-11

INSCRICAO ESTADUAL: 001986101.02-97

INSCRICAO MUNICIPAL: 028864

Fone/Fax: (11) 96912-4517— barbaraalbuquerqueda.silva@philips.com

DADOS BANCARIOS:
Banco do Brasil - Agéncia: 3400-2 - C/C 5549-2

CNPJ: 58.295.213/0021-11 - Favorecido: Philips Medical Systems Ltda
OBS: O depésito deve ser identificado com a razio social do depositante ou CNPJ

DADOS DOS REPRESENTANTES LEGAIS PARA ASSINATURA DO CONTRATO:

- EVALDO BELLA, brasileiro, casado, contador, portador da cédula de identidade RG n9
19.507.280, e inscrito no CPF sob n°. 135.356.018-00;

- AVELINO DE CAMPOS FIGUEIRA, brasileiro, casado, advogado, portador da cédula de
identidade RG n° 44.777.946-1 SSP/SP ¢ inscrito no CPF sob o n° 346.543.518-41.

Declaramos que atendemos todas as exigéneias do edital.

6 \i (:)
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Enderego pra envio de correspondéncias: Avenida Dr. Marcos Penteado de Ulh6a Rodrigues, 939
- 4° Andar. Torre Jacaranda — Tamboré CEP: 06460-040 - Barueri/SP.

Contatos por e-mail para assuntos referentes a envio/assinatura de contratos, empenhos,
recursos, oficios e notificagdes: licitacoes.brasil@philips.com

//?./Q; PHILIPS MEDICAL SYSTEMS

QEEL“?’?"T‘ 6C£SAN£1;?S§1FI'GUEIRA CNPJ: 58.205.213/0021-11
CPF: 346.543.518-41 Av. Otto Salgado, 250/252
PROCURADOR Distrito Industrial Cldudio Galvao Nogueirs,
PHILIPS MEDICAL SYSTEMS LTDA. CEP: 37066-440



CERTIFICADO / CERTIFICATE BRA19/02101

SGS Order Ref, BRA-CERT190901510-05

Empresa Solicitante / Applicant

Philips Medical Systems Ltda.

CNPJ: 58.295.213/0001-78

Av. Marcos Penteado de Ulhda Rodrigues, 401 Setor Parte 39 - Tamboré, 06460-040, Barueri, SP, Brasil

Empresa Fabricante | Manufacturer

Philips Medical Systems Ltda

CNPJ: 58.295.213/0021-11, Rua Otto Salgado, 250 - Prédio Varginha B2 Parte B,
Distrito Industrial Claudio Galvao Nogueira, 37.066-440, Varginha, MG, Brasil

Fabricante Legal / Legal Manufacturer
Philips Ultrasound, Inc
22100 Bothell Everett Highway, 9802, Bothell, Washington, Estados Unidos

Normas de Referéncia / Standards

Portaria INMETRO n° 54, de 1 de fevereiro de 2016

RDC n® 27 da ANVISA, de 21 de junho de 2011

Instrugdo Normativa n.® 49 de 22 de novembro de 2019

ABNT NBR IEC 60601-1:2010 + Emenda 1:2016; ABNT NBR IEC 60601-1-2:2017; ABNT NBR IEC 60601-1-6:2011
ABNT NBR IEC 60601-1-9:2010 + Emenda 1:2014 (clausulas 4.1, 4.5.2 e 4.5.3); ABNT NBR |EC 60601-2-37:2016

Escopo da Certificagao / Scope of Certification
Sistema de Ultrassom para Diagnostico / Diagnostic Ultrasound System

Data de revisdo [ Data de validade / Data de emisséo /
Revision date Valid untill Issue date

18/12/2020 12110/2024 12110/2019

A validade deste Certificado de Conformidade esté atrelada a realizagdo das avaliagbes de manutengdo e
tratamento de possiveis ndo conformidades de acordo com as orientagdes da SGS previstas no RAC especifico.
Para verificagio da condigio atualizada de regularidede deste Certificado de Conformidade deve ser
consultado o banco de dados de produtos e servigos certificados do INMETRO.

The validity of this Certificate depends upon the fulfilment of the surveillance process and the resolution of any
non eventual non conformity, in accordance with the guidelines from SGS foreseen in specific RAC. To check
the updated condition and regulartiy of this Certificate, INMETROQ's databass for certified products and services
shail be consulfed.

8| i fe e Produtos
(ﬂ?&ijﬂ "?éa éa@% 1

Thiago Doretto
Gerente Nacional

SGS ICS Certificadora Ltda.

CNPJ: 00.272,073/0007-28

Av. Piracama, 1341 - Galpdo Horizon - 1° Andar, Tamboré
CEP 06460-030, Barueri/SP, Brasil

Fone: +55 11 2664-9595 / Fax: +55 11 3883-8004
Www.sgsgroup.com.br

Certificado de Conformidade vélido somente acompanhado das paginasde 1a 5 i OCP 0040
This Conformity Certificate Is valid only with the pages 1 fo 5

Pégina / Page 1/5

This certificate is lssued by the compeny under its Ganeral Conditions for Certification Services accessible at
www.sgs.com/terms_and_conditions.tm. Attention Is drawn o the imitations of liability defined therein and in
the Test Report here above mentioned which findngs are reflecied in this Cerfificate. Any unauthorized
alteration, forgery or falsification of the conlent or appearance of this document is unlawful and offenders may
be prosecuted to the fullest extent of the law.

Confira os dados do ato em: hitps://selodigital.tjpb.jus.br ou Consulte 0 Documento em: hﬂsz.'az.evedobaalos not.br/documento/81672607216151216107
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CARTO

Autentleagio Digltal Cédigo: 81672607216151216107-1
Data: 26/07/2021 10:49:13

Valor Total do Ato: R$ 4,66

Selo Digltal Tipo Normal C: ALV15760-FSAS;

Cartério Azevédo Bastos

Av. Presidents Epitécio Pessoa - 1145
Bairro dos Estado, Jolo Pesscs -FB

, em segunda-feira, 26 de julho de 2021 10:50:21 GMT-03:00, CNS: 06.870-0 - 1° OFICIO

DE REGISTRO CIVIL DAS PESSOAS NATURAIS E TABELIONATO DE NOTAS/PB, nos termos da medida proviséria N. 2.200-2 de 24 de agosto de 2001. Sua autenticidade devera ser confirmada no enderego

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

b

doctimento digital foi conferido com o original e assinado digitalmente por DANILLO PINTO OLIVEIRA DE ALENCAR,

L

O presente
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CERTIFICADO / CERTIFICATE BRA19/02101

Emitido em / Issued on 18/12/2020

Continuago / Continuation

Especificacdes do Produto / Product Specifications

Marca / Modelo / " ; . Cédigo de barras
Trademark | Model Descrigdo técnica / Technical description Bir eoils
Affiniti 50 100-240V; 50/60Hz, 450VA; IPX0 (equipamento); IPX8 (pedal); 0088483805624
PHILIPS IPX1 e IPX7 (transdutores), Classe I;
Affiniti 70 Partes Aplicadas tipo: BF e CF (transdutor), BF(ECG), BF 00884838056251
{Percunav); Modo de operagdo: Continua;

Relatérios de Ensaios / Test Report References

CB 171556-70217720 (08 Volumes) (28/03/2019); CB 171556-70217720 (80021455) (07/11/2019); 171556-70217720
(80040040) (19/05/2020); CB 171556-70217720 (80040040) (15/05/2020) / PHIL0421 (20/08/2018); PHIL0433
(22/03/2019); PHIL0443 (13/07/2020) — CSA GROUP Richmond / ELEMENT WASHINGTON

Modelo de Certificagdo / Certification Model: 5
Data da Auditoria de Fabrica / Factory Inspection Date: 24/01/2020

Data da Auditoria de SAC / Customer Services Inspection Date: 30/04/2020

Histérico de Revisdes / Revislon History

Revisdo 00 - 12/10/2019 - Recertificagdo - Cancelando e substituindo o certificado BRA15/04256
Revisdo 01 - 26/11/2019 - AlteragGes de caracteristicas do produto

Revisdo 02 - 02/06/2020 - AlteragGes de caracteristicas do produto

Revisdo 03 - 23/07/2020 - Alteragdes de caracteristicas do produto

Revisdo 04 - 18/12/2020 - AlteragGes de caracteristicas do produto

Informacdes Adicionais / Additional Information

VERSAO DE MANUAL/ 4535 620 30691_A/795 * FEV 2020
MANUAL VERSION: Adendos: 4535 618 37771 /4535619 01021 /4535 619 07171/
4535 619 59321 /4535 619 53671/ 4535 619 70621/ 4535 620
77241_A/795 * MAIO 2020 [ 4535 620 31031 3/ 4535 620
14491_A/795 * JUL 2019 / 4535 620 14091_A /795 * JUL 2019
VERSAQ DE SOFTWARE/
SOFTWARE VERSION: 70

an VERSAO DE PROJETO/ VMT.0
DESIGN VERSION:

SGS ICS Certificadora Lida.

CNPJ: 00.272.073/0007-28

Av. Piracama, 1341 - Galp&o Horizon - 1° Andar, Tamboré
CEP 06460-030, Barueri/SP, Brasil

Fone: +55 11 2664-9595 / Fax: +55 11 3883-8904
www.sgsgroup.com.br

Pégina/Page2/5

Esta pagina & parte integrante do certificado e ndo pode ser separado. e .
This page is an integral part of the certificate and is not valid when separale. | OCP 0040

Ests documento § emitido pela SGS e estd sujelio &s suas Condicbes Gerals de Fomecimento disponivels em This certificats Is lssued by the company under Its General Conditions for Certification Services accessible at
www.5gs.com/tams_and: conditions him, Alengo espacial deverd ser dada aos elemenios relativos & fimitagles www.5gs.comiterms_and_conditions.htm. Attention Is drawn to the Emitations of iabily defined therein andin
acerca da responsabilidade, indenizacdo e jurisdiclo os estabelecidos. A autenticidads desis documanto podard the Test Report hars abova mentioned which findings are reflected In this Cerfficats. Any una
ser veiificada Junto a SGS.. Qualquer alteragio mmmm falsficaclo, contraleico do conteddo ou da alteration, forgery or falsification of the content or appearance of this document is unfawful and offenders may
deste o éllegalaos na Integral extansdo da lef, ba presecuted to the fullest extant of the law.
P
____,..'>

Confira os dados do ato em: hiips:/selodigital.tjpb.jus.br ou Consulte o Documento em: h‘:tps.ﬂazevadobaslca not.br/documento/81672607216151216107

E Autenticago Digital C6digo: 81672607216151216107-2 ~ .- ¢ Cartério Azevédo Bastos
Data: 26/07/2021 10:49:13 f \ E Av. Presidents Epiticlo Pessoa - 1145
E Valor Total do Ato: RS 4,66

& Selo Digital Tipo Normal C: ALV15761-YMV3;

O presente documento digital foi conferido com o original e assinado digitalmente por DANILLO PINTO OLIVEIRA DE ALENCAR, em segunda-feira, 26 de julho de 2021 10:50:21 GMT-03:00, CNS: 06.870-0 - 1° OFICIO

DE REGISTRO CIVIL DAS PESSOAS NATURAIS E TABELIONATO DE NOTAS/PB, nos termos da medida proviséria N. 2.200-2 de 24 de agosto de 2001. Sua autenticidade devera ser confirmada no enderego
eletrénico www.cenad.org.brfautenticidade. O presente documento digital pode ser convertido em papel por meio de autenticagéio no Tabelionato de Notas. Provimento n® 100/2020 CNJ - artigo 22.
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CERTIFICADO / CERTIFICATE BRA19/02101

Emitide em / /ssued on 18/12/2020
Continuagéo / Continuation

DESCRIGAO DO ACESSORIO /
DESCRIPTION OF THE ACCESSORY

Transdutor 3[_)9-:_3v

Transdutor BP10-5ec

] Transqutqr C5-1

Transdutor C6-2

Transdutor C8-5

Transdutor C9-2

Transdutor C9-4v

Transdutor C10-3v

Transdutor C10-dec

Transdutor D2cwe

_Transd utor D2tcd

Transdutor D5cwe

Transdutor L12-3_

Transdutor L124

 Transdutor L12-5 50

Trgnﬁsgutor L15-7io

Transdutor L18-5

Transdutor S4-2

'I_'ransdutor S5-1
Transdutor S7-3t

Transdutor $8-3

Transdutor S12-4

Transdutor V6-2

Transdutor VL13-5

Transdutor X7-2t

Transdutor $8-3t

eletromagnético)

Transdutor eL18-4 (com ou sem rastreador

SGS ICS Certificadora Lida.

CNPJ: 00.272.073/0007-28

Av. Piracema, 1341 - Galpao Horizon - 1° Andar, Tamboré
CEP 08460030, Barueri/SP, Brasil

Fone: +55 11 2664-9595 / Fax: +55 11 3883-8904
www.sgsgroup.com.br

Pégina / Page 3/5

Esta pagina é parte integrante do certificado e ndo pode ser separado.
This page is an integral part of the certificate and is not valid when separale.

Certificacao

OCP 0040

D

mwimmm-ﬂmumwmumwm
conditians.him. ‘espacial d dada acs relativos &s

www.sgs.com/tsms_and_¢

acerca da imajmmmamwmm
ser verificada Junto & SGS.. Qualquer alleraclo ndo aulorizada, falsify do contaddo ou' da
‘apardncia dests documento & flegal @ 08 responsévels serso p naintegral exiensdo dalel

Confira os dados do ato em: htips2/seladigital.tipb.jus.br ou Consulte o Documento em: https:/fazevedobasios.not.br/documento/B1672607216151216107

Autenticagdo Digital Cédigo: 81672607216151216107-3
Data: 26/07/2021 10:49:13

Valor Total do Ato: RS 4,66

Selo Digital Tipo Normal C: ALV15762-UEOL;

This certificate is Issued by the company under tts General Conditions for Certification Services accessible at
www.8g98.com/tarms_and_conditions htm, Attention is drawn to the limitations of liability defined tharein and in
the Test Report here above mentoned which findings are reflectsd in this Certificate, Any unauthorized
alteration, forgery or falsification of the contant or appearanca of this document Is unlawlul and offenders

be prosecuted to the fullest axtent of the law,

Cartorio Azevédo Bastos
Av. Presidente Epiticio Pessos - 1145
Balrro dos Esiado, Jolo Pessos - PB
5 (83) 3244-5404 - cartorio@azevedobastos.not.br
hitps://azevedobasios.notbr

Vélbar

Oﬁ

e documento digital foi conferido com o original e assinado digitalmente por DANILLO PINTO OLIVEIRA DE ALENCAR, em segunda-feira, 26 de julho de 2021 10:50:21 GMT-03:00, CNS: 06.870-0 - 1° OF[CIO

DE REGISTRO CIVIL DAS PESSOAS NATURAIS E TABELIONATO DE NOTAS/PB, nos termos da medida proviséria N. 2.200-2 de 24 de agosto de 2001. Sua autenticidade devera ser confirmada no enderego

eletrbnico www.cenad.org.br/autenticidade. O presente documento digital pode ser convertido em papel por meio de autenticacéio no Tabelionato de Notas. Provimento n® 100/2020 CNJ - artigo 22.
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Confira os dados do ato em: https://selodigital.tjpb.jus.br ou Consulte 0 Documento em: https://
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CERTIFICADO / CERTIFICATE BRA19/02101

Emitido em / Issued on 18/12/2020

Continuag&o / Continuation

Transdutor XL14-3

TransdutorXS-j

Transdutor V9-2

Transdutor mC7-2

Transdutor $5-1

Transdutor L12-3 Ergo

Transdutor X8-2t

Varredor de cdigo de barras

Cabos

) Gravador de DVD

Pedais

Impressoras

Midja Removivel

Kit Physio

Adaptador Wireless

Bateria Backup

Conjunto Iniclal de Guia de Bidpsia

L12-5 50

L18-5

C8-5

L12-3

C5-1

B/G Starter Kit, C5-1 Infinity

55-1

~ clody

Co-2

L12-4

C9-4v

B/G Vaginal Quick Release

SGS ICS Certificadora Ltda,

CNPJ: 00.272.073/0007-28

Av. Piracema, 1341 - Galpdo Horizon - 1° Andar, Tamboré
CEP 06460-030, Barueri/SP, Brasil

Fone: +55 11 2664-9595 / Fax: +55 11 3883-8904
www.sgsgroup.com.br

Pégina/ Page 4 /5

Esta pégina & parte integrante do certificado e ndo pode ser separado.
This page is an integral part of the certificate and is not valid when separale.

Este documenic & emitido pela SGS e estd sujelio 4s suas des Cerals do P 5 om -

acerca da responsabilidade, indenizago e furisdicic ore estabelecidos. A autenticidads desta documenio podard
ser verificada |unto & SGS., Qualquer altesglo ndo sulorizada, falsficaclo, contratelolo do conteldo ou da
aparéncia desis documento & legal @ 03 responsévels serio processados na integral axiensdo da lel,

This certificate Is lssuad by the company under its General Conditions for Certification

www,508 com/terms_and_conditions.htm, Attention is drawn Io the imftations of liabiity definad therein and In'
the Test Report here sbove mantioned which findings are reflected In this Certificate. Any unauthorized
alteration, forgery or falsification of the content or appearance of this document Is uniawful and offenders may

be proseculed to tha fullest extant of tha law.

Autenticagdo Digital Cédige: 81672607216151216107-4
Data: 26/07/2021 10:49:14 f
Valor Total do Ato: RS 4,66

Selo Digital Tipo Normal C: ALV15763-YUAS;

i 5 Av. Presidents Epltécio Pessoa - 1145

tos.not.br/dc 1t0/81872607216151216107
T Cartério Azevédo Bastos

Certificacao
de Produtos
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A

te documento digital foi conferido com o eriginal e assinado digitalmente por DANILLO PINTO OLIVEIRA DE ALENCAR, em segunda-feira, 26 de julho de 2021 10:50:21 GMT-03:00, CNS: 06.870-0 - 1° OFICIO
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DE REGISTRO CIVIL DAS PESSOAS NATURAIS E TABELIONATO DE NOTAS/PB, nos termos da medida proviséria N. 2.200-2 de 24 de agosto de 2001. Sua autenticidade devera ser confirmada no endere

eletrbnico www.cenad.org.br/autenticidade. O presente documento digital pode ser convertido em papel por meio de autenticacdo no Tabelionato de Notas. Provimento n® 100/2020 CNJ - artigo 22.
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CERTIFICADO / CERTIFICATE BRA19/02101

Emitido em / Issued on 18/12/2020

Continuagéo / Continuation

SGS

C10-4ec

309-3v

g o g

VL13-5

V6-2

L.

BP10-5ec

C10-3v

C6-2

54-2

. Impressora Sony HVO-550 DVR

SW Upgrade 7.x

SGS ICS Certificadora Lida.

CNPJ: 00.272.073/0007-28

Av, Piracema, 1341 - Galpdo Horizon - 1° Andar, Tamboré
CEP 06460030, Barueri/SP, Brasil

Fone: +65 11 2664-9595 / Fax: +55 11 38838904

Certificacio
de Produtos

Www.Sgsgroup.com.br

Pégina/ Page 515

Esta pagina ¢ parte integrante do certificado e ndo pode ser separado. —

This page Is an integral parf of the certificate and is not valid when separate. QCP 0040
Ests documento é emitido pela SGS & estd sujelto as suas ( Gerais de ol This certificate Is Issued by the company under its General Conditions for Certification Services accessible at\
‘www.sgs.com/isms_and_canditions.him. Alenglo espacial dﬂw‘llerddl 808 mm & Irllph www.8gs.com/tsmms_and_conditions.htm. Attention is drawn to the imitations of liability defined therein andin
acerca da responsabilidads, Indenizaglo & jurisdicio om desls  poderk the Test Report here above mentioned which findings are reflected In this Certificate. Any unauthorized
nrvoﬂﬂmdl]!.ﬂn SGS.. Quaiquer afleracio ndo suforizada, M contrafelgho do conteddo ou da alteration, forgery or felstication of the content or appearance of this document is uniawful and offenders may
aparéncia deste documento é flegal & 05 responséveis serio processados na integral exiensio da lel. be prosecutad lo the fulles! extent of the law.

Confira os dados do ato em: hitps://selodigital.tjpb.jus.br ou Consulte o Documento em: httszfazﬂvadobasios not.br/documanto/81872607216151216107

Autenticagdo Digital Cédigo: 81672607216151216107-5 7~ Cartério Azevédo Bastos
Data: 26/07/2021 10:49:14 i Av. Presidents Epltécio Pessos - 1145
Valor Total do Ato: RS 4,66 Balero dos Estado, Joko Pessod -PB

Selo Digltal Tipo Normal C: ALV15784-UCTS; Il et ettt i g

CARTORIO

Viiber:

ente documento digital foi conferido com o original e assinado digitalmente por DANILLO PINTO OLIVEIRA DE ALENCAR, em segunda-feira, 26 de julho de 2021 10:50:21 GMT-03:00, CNS: 06.870-0 - 1° OFICIO

co

S NATURAIS E TABELIONATO DE NOTAS/PB, nos termos da medida proviséria N. 2.200-2 de 24 de agosto de 2001. Sua autenticidade devera ser confirmada no endere

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

Av, Epitacio Pessoa, 1145 Bairro dos Estados 58030-00, Jodo Pessoa PB
Tel.: (83) 3244-5404 / Fax: (83) 3244-5484
http://iwww.azevedobastos.not.br

E-mail: cartorio@azevedobastos.not.br \L[L/{), 7 S

DECLARAGAO DE SERVIGO DE AUTENTICAGAO DIGITAL

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

DECLARQO ainda que, para garantir transparéncia e seguranga juridica de todos os atos oriundos da atividade Notarial e Registral no Estado da Paraiba, foi
instituido pela da Lei N° 10.132, de 06 de novembro de 2013, a aplicagdo obrigatéria de um Selo Digital de Fiscalizagdo Extrajudicial em todos os atos de
notas e registro, composto de um cédigo Unico (por exemplo: Selo Digital: ABC12345-X1X2) e dessa forma, cada autenticagio processada pela nossa
Serventia pode ser verificada e confirmada tantas vezes quanto for necessério através do site do Tribunal de Justiza do Estado da Paraiba, enderego
https://corregedoria.tipb.jus.br/selo-digital/.

A autenticagéo digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela foi realizada, a empresa PHILIPS MEDICAL SYSTEMS LTDA tinha posse
de um documento com as mesmas caracterfsticas que foram reproduzidas na cépia autenticada, sendo da empresa PHILIPS MEDICAL SYSTEMS LTDA a
responsabilidade, (inica e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a este Cartério.

Nesse sentido, declaro que a PHILIPS MEDICAL SYSTEMS LTDA assumiu, nos termos do artigo 8°, §1°, do Decreto n® 10.278/2020, que regulamentou o
artigo 3°, inciso X, da Lei Federal n° 13.874/2019 e o artigo 2°-A da Lel Federal 12.682/2012, a responsabilidade pelo processo de digitalizagdo dos
documentos fisicos, garantindo perante este Cartdrio e terceiros, a sua autoria e integridade.

De acordo com o disposto no artigo 2°-A, §7°, da Lei Federal n° 12.682/2012, o documento em anexo, identificado individualmente em cada Cédigo de
Autenticagdo Digital' ou na referida sequéncia, podera ser reproduzido em papel ou em qualquer outro meio ffsico.

Esta DECLARAGAO fol emitida em 26/07/2021 11:43:54 (hora local) através do sistema de autenticagdo digital do Cartdrio Azevédo Bastos, de acordo
com o Art. 1°, 10° e seus §§ 1° e 2° da MP 2200/2001, como também, o documento eletrdnico autenticado contendo o Certificado Digital do titular do
Cartorio Azevédo Bastos, poderd ser solicitado diretamente a empresa PHILIPS MEDICAL SYSTEMS LTDA ou ao Cartério pelo enderego de e-mail
autentica@azevedobastos.not.br Para informagGes mais detalhadas deste ato, acesse o site htips://autdigital.azevedobastos.not.br e informe o Cédigo de

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

1Cédigo de Autenticagéo Digital: 81672607216151216107-1 a 81672607216151216107-5
2L egislagoes Vigentes: Lei Federal n° 8.935/94, Lei Federal n® 10.406/2002, Medida Proviséria n°® 2200/2001, Lei Federal n° 13.105/2015, Lei Estadual n°

8.721/2008, Lei Estadual n® 10.132/2013, Provimento CGJ N° 003/2014 e Provimento CNJ N° 100/2020.

O referido é verdade, dou fé.

CHAVE DIGITAL

00005b1d734fd94f057f2d69fe6bc05b0earb319ae3ff1ad75b689f46ba05719db3ef8425¢13bcd73aaf68ba362bfcda86e923d003edd192261deSe82feB40d4feb
93033a7ab04ea442b08103ec019a4

I 3 Presidéngin da Repablica |
e, Casa Clvil ! Brasil /ﬁ)
< Medida Provisénia Ne 2.200-2,
‘.

& ,_‘{/ de24deagostode 2000, |



CERTIFICADO / CERTIFICATE BRA19/02102

SGS Order Ref. BRA-CERT190901507-06

Empresa Solicitante [ Applicant
Philips Medical Systems Ltda.
CNPJ: 58.295.213/0001-78

GS

Av. Marcos Penteado de Ulhda Rodrigues, 401 Setor Parte 39 - Tamboré, 08460-040, Barueri, SP, Brés‘llw qY oo Lintas

Empresa Fabricante | Manufacturer Fig_+
Philips Ultrasound, Inc
22100 Bothell Everett Highway, 9802, Bothell, Washington, E.U.A

Normas de Referéncia / Standards

Portaria INMETRO n° 54, de 1 de fevereiro de 2016

RDC n° 27 da ANVISA, de 21 de Junho de 2011

Instrugao Normativa n.° 49 de 22 de novembro de 2019

ABNT NBR IEC 60601-1:2010 + Emenda 1:2016, ABNT NBR IEC 60601-1-2:2017,

ABNT NBR IEC 60601-1-6:2011; ABNT NBR IEC 60601-1-9:2010 + Emenda 1:2014 (clausulas 4.1, 4.5.2 e 4.5.3)
ABNT NBR IEC 60601-2-37:2016

Escopo da Certificagéo / Scope of Certification
Sistema de Ultrassom para Diagndstico / Diagnostic Ultrasound System

Data de revisdo / Data de validade / Data de emisséo /
Revision date Valid untill Issue date

10/12/2020 12/10/2024 12110/2019

A validade daste Certificado de Conformidade esté afrelada 4 realizagdo das avaliagbes de manutencio e
tratamento de possiveis ndo conformidades de acordo com as orientagdes da SGS previstas no RAC especifico.
Para verificagdo da condigfo atualizada de regularidade deste Certificado de Conformidade deve ser
consultado o banco de dados de produtos e servigos certificados do INMETRO.

The validity of this Certificate depends upon the fulfillment of the surveillance process and the resolution of any
non eventual non conformity, in accordance with the guidelines from SGS foreseen in specific RAC. To check
the updated condition and regularity of this Certificate, INMETRO's database for cerfified products and services
shall be constilted.

Autorizado por

4 ) T s
Sop b oD o engae
Thiago Doretto

Gerente Nacional
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CNPJ: 00.272.073/0007-28

Av. Piracema, 1341 - Galpao Horizon - 1° Andar, Tamboré
CEP 06460-030, Barueri/SP, Brasil

Fone: +55 11 2664-9595 / Fax: +55 11 3883-8904
Www.sgsgroup.com.br
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CERTIFICADO / CERTIFICATE BRA19/02102

Emitido em / Issued on 10/12/2020

Continuagao / Continuation

Especificagdes do Produto [ Product Specifications

M & " : igo de barra/
T;I::n‘;ark Modelo / Model | Descrigdo técnica / Technical description g::l &odee arra
Affiniti 30 100-240V; 50/60Hz; 450VA; IPX0 (equipamento); IPX8 00884838074187
Affiniti 50 . ’ 00884838056244
Philips Afiniti 70 g)edal), IFIX1 e IPX7 (transdutores), Classe |; 0088483805625
e artes Aplicadas tipo: BF e CF (transdutor), BF(ECG), BF
Affniti CVx (Percunav); Modo de operago: Continua 00B34538101043

Relatérios de Ensaios / Test Report References
CB 171556-70217720 (08 Volumes) (28/03/2019); CB 171556-70217720 (80021455) (07/11/2019); 171556-70217720
(80040040) (19/05/2020); CB 171556-70217720 (80040040) (15/05/2020) / PHIL0421 (20/08/2018); PHIL0443

(13/07/2020) - CSA GROUP Richmond / ELEMENT WASHINGTON

Modelo de Certificagédo / Cerfification Model: 5

Data da Auditoria de Fabrica / Factory Inspection Date: 03/12/2019

Data da Auditoria de SAC / Customer Services Inspection Date; 30/04/2020

Histérico de Revisdes { Revision History
Revis&o 00 - 12/10/2019 - Recertificagdo - Cancelando e substituindo o certificado BRA14/04708

Revisdo 01 - 26/11/2019 - AlteragGes de caracteristicas do produto
Revisdo 02 - 02/06/2020 - Alteragdes de caracteristicas do produto
Revisdo 03 - 28/07/2020 - Alteragdes de caracteristicas do produto
Revis&o 04 - 10/12/2020 - Alteragdes de caracteristicas do produto

SGS ICS Cartificadora Ltda.

CNPJ: 00.272.073/0007-28

Av. Piracema, 1341 - Galp&o Horizon - 1° Andar, Tamboré
CEP 08460-030, Barueri/SP, Brasll

Fone: +55 11 2664-9595 / Fax: +55 11 3883-8904
WWW.Sgsgroup.com.br
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Emitido em / Issued on 10/12/2020
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Informacées Adicionais / Additional Information
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(=] L
Transdutor C6-2 § § 8
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Transdutor C9-2 a3 E
Transdutor C9-4v % §§
Transdutor C10-3v 285
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Transdutor C10-4ec OEE
Transdutor D2cwe DE_ § g
Transdutor D2tcd § E §
= 8
Transdutor D5cwe 225
Transdutor L12-3 58
— (=9 [
Transdutor L12-4 g E %
Transdutor L12-5 50 % o %
| 823
SGS IGS Certificadora L, ESE
CNPJ: 00.272.073/0007-28 25 8
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CERTIFICADO / CERTIFICATE BRA19/02102

Emitido em / lssued on 10/12/2020
Continuagéo / Continuation

Transdutor L15-7io
Transdutor L18-5
Transdutor S4-2
Transdutor $5-1
Transdutor S7-3t
Transdutor $8-3
Transdutor $12-4
Transdutor V6-2
Transdutor VL13-5
Transdutor X7-2t
Transdutor $8-3t
Transdutor eL18-4 (com ou sem rastreador
i eletromagnético)
Transdutor XL14-3
Transdutor X5-1
Transdutor V9-2
Transdutor mC7-2
Transdutor S5-1
Transdutor L12-3 Ergo
Transdutor X8-2t
Varredor de cddigo de barras
Cabos
Gravador de DVD
Pedais
Impressoras
Midia Removivel
Kit Physio
Adaptador Wireless
Bateria Backup
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Conjunto Inicial de Guia de Biopsia

L12-5 50

L18-5

C8-5

L12-3

C5-1

B/G Starter Kit, C5-1 Infinity

§5-1

C9-2

C10-3v

L124

Co-4v

- B/G Vaginal Quick Release

C10-4ec

3D9-3v

VL13-5

V6-2

BP10-5ec

C10-3v

C6-2

§4-2

Impressora Seny HV0-550 DVR

SW Upgrade 7.x

SGS ICS Certificadora Ltda,
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WWW.Sgsgroup.com.br

Pagina / Page 515

Esta pagina & parte integrante do certificado e ndo pode ser separado.
This page Is an infegral part of the certificate and s not valid when separate.

OCP 0040

documento & emitido sujeln Cond Cerals de Fomecimento cisponivels em This certificats Is Issued by the company under its General Conditions for Certification Services accessible at
mmmnm:smm% u:ummrhb:r“ dada nos alemantos relaivos &s limitaghes www.50s.com/terms_and_conditions.htm. Attention is drawn 1o the limitations of liabiity defined thersin andin
acerca da de, | o jurisdicac o idos. A autsnficidada deste documento podard the Test Report here above menticned which findings are reflactsd In this Certificate. Any unauthorized
sef verificada Junto a SGS.. Qualquer alieraglo ndo autorizada, falsticaclo, confraleicio do conteddo ou da alieration, forgery or falsification of the content or appearancs of this document Is untawiul and offenders may
#ncia deste 1éilegale 08 dvels serio dos ha Integral exiensiio da lei. be proseculed 1o the fullest extent of the law.

Confira os dados do ato em: hitps/selodigital.tipb.jus.br ou Consulte 0 Documento em: htips://azevedobastos.not.br/documento/B1672607216273791924

S Autenticagéo Digital Cédigo: 81672607216273791924-5 " sis, " ¢ Cartério Azevédo Bastos

E Data: 26/07/2021 10:49:12 e ‘Ig Av. Pu;l::nh Ep;“"d;:;lm .-1;‘_;5
Valor Total do Ato: R$ 4,66 : '8 Bairro dos Estado, essce -

% e g 3244-5404 - cartorio@azevedobastos.notb

S Selo Digital Tipo Normal C: ALVA5758-TGP2; sk ket bodihenkiop et gt

Véiber

g 2

O presente documento digital fol conferido com o original e assinado digitalmente por DANILLO PINTO OLIVEIRA DE ALENCAR,

DE REGISTRO CIVIL DAS PESSOAS NATURAIS E TABELIONATO DE NOTAS/PB

» m segunda-feira, 26 de julho de 2021 10:50:21 GMT-03:00, CNS: 06.870-0 - 1° OFICIO

, nos termos da medida proviséria N. 2.200-2 de 24

de agosto de 2001. Sua autenticidade devera ser confirmada no enderego

Tabelionato de Notas. Provimento n® 100/2020 CNJ - artigo 22.

eletrénico www.cenad.org.br/autenticidade. O presente documento digital pode ser convertido em papel por meio de autenticago no

P



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 JOAD
PESSOA

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

DECLARAGAO DE SERVIGO DE AUTENTICAGAO DIGITAL

O Bel. Vilber Azevédo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e Obitos e Privativo de Casamentos, InterdigGes e Tutelas
com atribuicdo de autenticar e reconhecer firnas da Comarca de Jodo Pessoa Capital do Estado da Paralba, em virtude de Lei, efc...

DECLARO ainda que, para garantir transparéncia e seguranga juridica de todos os atos oriundos da atividade Notarial e Registral no Estado da Paralba, foi
instituido pela da Lei N° 10,132, de 06 de novembro de 2013, a aplicagio obrigatéria de um Selo Digital de Fiscalizagdo Extrajudicial em todos os atos de
notas e registro, composto de um cédigo Gnico (por exemplo: Selo Digital: ABC12345-X1X2) e dessa forma, cada autenticagdo processada pela nossa
Serventia pode ser verificada e confirmada tantas vezes quanto for necessério através do site do Tribunal de Justica do Estado da Paraiba, enderego
https://corregedoria.tjpb.jus.br/selo-digital/,

A autenticagdo digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela foi realizada, a empresa PHILIPS MEDICAL SYSTEMS LTDA tinha posse
de um documento com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na cépia autenticada, sendo da empresa PHILIPS MEDICAL SYSTEMS LTDA a
responsabilidade, dnica e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a este Cartério.

Nesse sentido, declaro que a PHILIPS MEDICAL SYSTEMS LTDA assumiu, nos termos do artigo 8°, §1°, do Decreto n° 10.278/2020, que regulamentou o
artigo 3°, inciso X, da Lei Federal n° 13.874/2019 e o artigo 2°-A da Lei Federal 12.682/2012, a responsabilidade pelo processo de digitalizagédo dos
documentos fisicos, garantindo perante este Cartério e terceiros, a sua autoria e integridade.

De acordo com o disposto no artigo 2°-A, §7°, da Lel Federal n® 12.682/2012, o documento em anexo, identificado individualmente em cada Cddigo de
Autenficagdo Digital' ou na referida sequéncia, podera ser reproduzido em papel ou em qualquer outro meio fisico.

Esta DECLARAGAO fol emitida em 26/07/2021 11:50:27 (hora local) através do sistema de autenticagéo digital do Cartério Azevado Bastos, de acordo
com o Art. 1° 10° e seus §§ 1° e 2° da MP 2200/2001, como também, o documento eletrdnico autenticado contendo o Certificado Digital do titular do
Cartério Azevédo Bastos, podera ser solicitado diretamente a empresa PHILIPS MEDICAL SYSTEMS LTDA ou ao Cartério pelo enderego de e-mail
autentica@azevedobastos.not.br Para informagdes mais detalhadas deste ato, acesse o site https://autdigital.azevedobastos.not.br e informe o Cédigo de
Autenticagéo Digital

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

'Cédigo de Autenticagdo Digital: 81672607216273791924-1 a 81672607216273791924-5
*Legislagbes Vigentes: Lei Federal n° 8.935/94, Lei Federal n° 10.406/2002, Medida Proviséria n° 2200/2001, Lei Federal n® 13.105/2015, Lei Estadual n°
8.721/2008, Lei Estadual n® 10.132/2013, Provimento CGJ N° 003/2014 e Provimento CNJ N° 100/2020.

O referido é verdade, dou fé.
CHAVE DIGITAL

00005b1d734fd947057f2d66febbc05b0ea7b3 19ae3f1ad75b689f46ba057 194acab2584ah114d94445f1 39d90c08837f528bf916593e53e51 dd47c92e1eadsfe
b93033a7ab04ea442b08103ec019a4
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Consultas Consultas /

Nome da Empresa
CNPJ

Produto

Fillrar...

Modelo Produto Médico

30

50

70

« 1 »

Nome Técnico
Registro
Processo

Origem do Produto

Classificagdo de
Risco

Vencimento do
Registro

Produtos para Satde Produtos para Satde / Produtos para Satde

Detalhes do Produto
PHILIPS MEDICAL SYSTEMS LTDA
58.295.213/0001-78 Autorizagio 1.02.167-1

SISTEMA DE ULTRASSOM AFFINITI

Aparelho de Ultra-Som
10216710306
25351.637248/2014-66

* FABRICANTE: PHILIPS ULTRASOUND, INC. - ESTADOS UNIDOS DA
AMERICA

Il - MEDIO RISCO

VIGENTE

| Voltar




