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©) PARAMETROS GERAIS:

» Eletrocardiografia (ECG), 3,5 ou 10 vias com 7 derivagdbes mostradas
simultaneamente. Detecgdo do Segmento de ST e QRS. Analisador de arritmia
(12 tipos), histérico de arritmias ocorridas, detector de marca passo, detecgdo do
segmento ST-PRS, filtro de banda DIA, MON, POR.

« Indicagdo de frequéncia cardiaca por ECG, SPO2, ECG+SP0O2, MDP e IBP.

» Oximetria (SPO2) com Curva Plestimografica; Indicacdo nimerica de Saturacdo
e Frequéncia Cardiaca (FC); Tecnologia digital de medidas precisas em situagdes
de baixa perfusdo. Indicador de perfusdo com barra grafica.

» Temperatura 02 canais simultdneos (Cutdneos/Superficiais - Esofagico/Retal);
Sensor Imersivel Circular ou Tubular. Célculo das médias das temperaturas.

* Pressdo Arterial N&o Invasiva (NIPB), tecnologia SUNTECH, Manual e
automatica. Intervalo de medicdo programavel para monitorizagdo continua.
Acionamento e interrupgdo por tecla dedicada. Protecdo Sobre-Pressdo por
Hardware. Medigdo de pressao SYS, DIA, MAP, delta PP. Pressurizagdo controlada
para fungdo venosa.

» Taxa Respiragdo por Sonda Nasal (T-Resp) e/ou Bioimpedancia Respiratoria
Transtoracica (Resp). Tragado com ganho automatico. Detecgdo de Apnéia com
tempo programado.

» Calculador de medicamentos Incorporado.

e Tela em TFT LCD (cristal liquido) colorido de 12,1”. Opcional
touch screen. Resolugdo 1024x768 pixels. Formato de telas
e tamanhos de nUmeros programaveis pelo usuario, velocidade de

varredura ajustavel. Congelamento e gravagdo da tela, apresentacdo dos Ultimos
15 seg antes do congelamento, histérico de alarmes (prioridade alta, média e
baixa). Tela de Oxi-CRG, selegdo de cores para cada parametro, apresentagdo de
nUmeros extra grandes, identificacdo de paciente.

» Apresentacdo de 9 formas de onda simulténeas, (configuragdo basica) de todos

sil) PARAMETROS OPCIONAIS:

* Mddulo Eletrocardiografia Indutiva (ECGI)*: Para Eletrodos Indutivos sem
adesivo.

» Oximetria tecnologia GMI, BCI, digital nelcor Oximax e nelcor ndo Oximax,
Maximo.

* Mddulo Capnografia (EtCO2)*, Mainstream, Sidestream e Microstream:
apresentagdo de curva em tempo real, acessorios descartdveis ou reutilizaveis.
Indicagdo de fragdo inspirada de CO2 (FIO2). Indicagdo em % ou mmHg.

e Moddulo Débito Cardiaco (CO)*: por Termodiluigdo. Indicagdo numerica
e por curva. Indicagbes: L/min, I/min/m~2, m~2, temp sangue, temp liquido
injetavel, calculo hemodinamico.

» Mddulo Pressdo Invasiva (IBP)*: venosa e arterial com 2 canais (ART, CVP, RVP,
LAP, RAP, PAP, ICP e LVP).

» Modulo de gas anestésico (Detecgdo de gas manual ou automatico). Medicdo de
€02, FICO2, 02, FI02, N20, DES, 1SO, ENF, SEV, HAL e MAC.

» Mddulo Conversor CC/CA para uso em veiculos 12V/24Vcc.

» Monitor TFT/LCD com Touch Screen*.

» Entrada de ECG com 10 vias para 12 derivagdes*.

» Conexdes RS 232*, USB*, VGA (video)*, R] 45* e Memory Card, Interface HL7

L) CENTRAL DE MONITORAMENTO 2800

» Suporta 2 telas de 32 polegadas simultaneamente.
» Fungdo de impressdo para multiplos diagramas.

» Apresentagdo de todas as derivagdes de ECG.

» Configuravel para todos os parametros fisiologicos.

Anvisa: 80393910019
*Com bateria de alta capacidade
**Com bateria de alta capacidade
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- MONITOR MULTIPARAMETRO - 12.1”

os valores numéricos medidos. Opcional até 22 formas de ondas conforme
parémetros opcionais adicionados.

» Alarme visual e audivel com limites programaveis para todos os parametros
monitorados (indicagdo visual e sonora). Indicacdo sonora de QRS programada.
Alarmes visuais segundo a NBR IEC 60601-1-1-2-49.

» Armazenamento de tendéncias de 360 horas e 60 eventos. Alarmes
programaveis para todos os parametros medidos. Apresentagdo de tendéncias por
graficos ou tabelas.

» Bateria recarregavel de alta energia incorporada (06 horas).

» Design para consumo de baixa energia com modo Stand by.

» Uso Adulto, pediatrico e neonatal (selecionavel). Manguitos para obeso, adulto,
pediatrico, neonatal, coxa (descartaveis ou reutilizaveis).

» Alga para transporte*.

» Controle Remoto Infra-Red.

» Filtro contra interferéncias de ruido da rede elétrica, protegdo para uso com
desfibrilador.

» Tensdo de rede elétrica 90 a 264 Vca 50/60Hz.

¢ Idiomas disponiveis: Portugués, Inglés, Espanhol, Polonés, Francés, Chinés,
Arabe, Russo, Italiano, Turco, etc.

« Brilho de tela e volume com ajustes independentes.

» Detecgdo de Marca Passo.

» Sistema de auto teste, possibilidade de manutengéo remota, Upgrade de software
via computador

» Protegdo para uso simultaneo com desfibrilador.

» DimensGes e pesos: G3D - 352x365x146mm 4,8kg - tela 12,1".

» Led indicador de alarme, led indicador de energia, led indicador de carga, alto
falante, botdo rotativo, botdo/mouse (smart botton), teclas de controle.

- Protocolo TCP/IP.

» Visualizador de leito remoto, utilizando Central de Monitorizagdo (Bed to Bed).
» Impressora térmica incorporada para impressdo de dados, tabelas e diagramas
de tendéncias, forma de onda com sua reticula milimetrada que dispensa papel
térmico especial.

« Conexdo para Central de Monitoramento por fio ou sem fio tipo wireless ou
mista.

» Possibilidade de conexdo externa.

- Sincronismo com o desfibrilador.

- Saida video composto para monitor de video.

- Impressora externa*.

» Suporte de parede com regulagem de inclinagdo e altura.

» Troley tipo pedestal.

» Relatérios em tempo real.
» Comunicagdo bidirecional com monitores.
» Possibilidade de comunicagdo Bed to Bed.

®
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Consultas

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhes do Produto

Nome da Empresa

ENDOBRAX COMERCIO, IMPORTACAO E EXPORTAGCAO DE

EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA

CNPJ

07.427.470/0001-85

Autorizacao

8.03.939-1

Produto

MONITOR MULTIPARAMETROS GENERAL MEDITECH - SERIE G3

Modelo Produto Médico

G3C

G3D

G3F

G3G

G3H

G3L

G3M

G3N

G3R

G3S

G6A

G6B

Tipo de Arquivo

Arquivos

Expediente, data e hora de incluséo

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

Manual do Usuario Monitores
Multiparamétricos GENERAL
MEDITECH.pdf

2669620221 - 03/05/2022 19:35:09

Nome Técnico

Monitor de Sinais Vitais

Registro

80393910036

Processo

25351682850202015

Fabricante Legal

GENERAL MEDITECH, INC.

Classificacéo de Risco

Il - ALTO RISCO

Vencimento do Registro

10/08/2030

Situacao

[sem dados cadastrados]

Data de Publicacao

[sem dados cadastrados]

Impresso dia 23 de agosto de 2023 as 11h58 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351682850202015"



http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351682850202015/anexo/T16562887/nomeArquivo/Manual do Usu�rio Monitores Multiparam�tricos GENERAL MEDITECH.pdf?Authorization=Guest
http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351682850202015/anexo/T16562887/nomeArquivo/Manual do Usu�rio Monitores Multiparam�tricos GENERAL MEDITECH.pdf?Authorization=Guest
http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351682850202015/anexo/T16562887/nomeArquivo/Manual do Usu�rio Monitores Multiparam�tricos GENERAL MEDITECH.pdf?Authorization=Guest

Certificado N°:
Certificate No.

Data de emissao:
Emission date:

Data de validade:
Validity date:

Solicitante:
Applicant:

Produto:
Product:

Marca / Modelo:
Brand / Model:

Fabricante e Unidade
fabril (Fabricante):
Manufacturer and

CERTIFICADO DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE

EMITIDO POR ORGANISMO DE CERTlFICACAO DE PRODUTOS ACREDITADO PELA CGCRE
CONFORMITY ASSESSMENT CERTIFICATE ISSUED BY A CERTIFICATION BODY ACCREDITED BY CGCRE

NCC 20.06470 Revisao/revision n°.: 03

Certificado de Conformidade valido somente acompanhado das paginas de 1 a 6

80/07/2020 Certificate valid only accompanied of pages 1 through 6

Indeterminada

Endobrax Comércio Importacéo e Exportacdo de Equipamentos Médicos Ltda.
Rua Bernardino Theodoro da Silva, n° 105, Sala 7 - Estoril, Belo Horizonte, MG, CEP: 30.494-300, Brasil
CNPJ: 07.427.470/0001-85

Monitor Multiparamétrico

G3C/G3D/G3F/G3G/G3H/G3L/G3M/G3N/G3S/G6A/ G6B / G3R

General Meditech, Inc.
South Office, Bldg.23, Kezhi 1st. Rd west, Science Park, Nanshan, Shenzhen, Guangdong

manufacturing location
(Manufacturer):

P.R.China

Guisla Martins
Gerente de Processos
Processes Manager

Certificado emitido conforme, requisitos de avaliacéo da
conformidade para equipamentos sob regime de vigilancia sanitaria, anexo a Portaria Inmetro n°® 384, de 18 de dezembro de 2020.

Certificate issued in accordance with the conformity assessment requirements equipment under sanitary surveillance system,
annex to Inmetro’s ordinance no. 384 of December 18, 2020.

1. Este certificado somente pode ser reproduzido com todas as folhas.
This certificate may only be reproduced with all its pages.

2. Asituagéo e autenticidade deste certificado podem ser verificadas no website oficial do Inmetro.
The status and authenticity of this certificate may be verified by visiting Inmetro’s website.

3. Este certificado de conformidade foi emitido por um organismo de certifica¢@o acreditado pela Cgcre - Coordenagdo Geral de Acreditacao.
This certificate of conformity was issued by a product certification body accredited by Cgcre.

NCC Certificacdes do Brasil Ltda.
Acreditagao Cgcre n° 0034 (16/10/2003)
Av. Orosimbo Maia, 360, Campinas, SP, CEP 13010-211
CNPJ n° 16.587.151/0001-28
www.nccgroup.com.br

Certificado emitido por:
Certificate issued by:
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CERTIFICADO DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE

EMITIDO POR ORGANISMO DE CERTlFlCACAO DE PRODUTOS ACREDITADO PELA CGCRE
CONFORMITY ASSESSMENT CERTIFICATE ISSUED BY A CERTIFICATION BODY ACCREDITED BY CGCRE

Certificado N°:

. . o.
Certificate No. NCC 20.06470 Revisao/revision n°.: 03

Data de emisséo: Certificado de Conformidade valido somente acompanhado das paginas de 1 a 6
- ) 30/07/2020 o h ;
Emission date: Certificate valid only accompanied of pages 1 through 6

Este certificado é emitido como uma verificagdo que amostras, representativas da linha de producao, foram avaliadas e ensaiadas e atenderam as
normas listadas abaixo, e que o sistema de gestdo da qualidade do fabricante, relativo aos produtos cobertos por este certificado, foi avaliado e
atendeu aos requisitos de sistema da qualidade da Portaria Inmetro. Este certificado é concedido sujeito as condig6es previstas na Portaria
Inmetro.

This certificate is issued as verification that samples, representative of production, were assessed and tested and found to comply with the
standards listed below and that the manufacturer’s quality system, relating to the products covered by this certificate, was assessed and found to
comply with the Inmetro quality system requirements. This certificate is granted subject to the conditions as set out in Inmetro Rules.

NORMAS:
STANDARDS:

ABNT NBR IEC 60601-1:2010 + Emenda IEC:2012
ABNT NBR IEC 60601-1-2:2017

ABNT NBR IEC 60601-1-6:2011

ABNT NBR IEC 60601-1-8:2010 + Emenda 1:2014
ABNT NBR IEC 60601-1-9:2014

ABNT NBR IEC 60601-2-27:2013

ABNT NBR IEC 80601-2-30:2014

ABNT NBR IEC 60601-2-34:2014

ABNT NBR IEC 60601-2-49:2014

ABNT NBR IEC 80601-2-55:2014

IEC 80601-2-56:2017

ABNT NBR IEC 80601-2-61:2015

Este certificado néo indica conformidade com outros requisitos de seguranca e desempenho do que 0s expressamente incluidos nas normas
listadas acima.

This certificate does not indicate compliance with safety and performance requirements other than those expressly included in the standards listed
above.

RELATORIOS DE ENSAIO E AVALIAGCAO:

TEST AND ASSESSMENT REPORTS:

Amostras do equipamento listado passaram com sucesso nas avaliagdes e ensaios registrados em:
Samples of the equipment listed has successfully met the assessment and test requirements as recorded in:

Registro de avaliagdo da conformidade técnica (apresenta a verificagdo dos documentos utilizados para analise e as conclusdes para a
recomendacao da certificacdo):

Technical conformity assessment register (assessment that presents the verification of the documents used for analysis and recommendation of
certification conclusions):

FLUIG: 86310

Processo: 27424/14.1.Rel.Rev1.M2

Data do aceite da proposta: 06/01/2020

Data da auditoria: 27 e 28/07/2020

Relatério(s) de ensaio:
Test report(s):

Ne° do relatério Norma Laboratério Data de emisséao
CHTSM20050035 IEC 60601-1:2010 + A1:2012 Shenzhen Huatongwei International | 4,65/5050
Inpsection Co. Ltd.
IEC 60601-1-2:2014
IEC 80601-2-30:2009 A1:2013
IEC 60601-2-49:2009 . .
CHTEM20050038 IEC 80601-2-61:2011 ﬁf]hesgzcgf; 'é‘;aﬁgg""e' International | 4 4/65/5020
IEC 80601-2-55:2011 p - Hd.
ISO 80601-2-56:2017
ISO 80601-2-61:2017
. Shenzhen Huatongwei International
CHTSM20050036 IEC 60601-1-8:2006 pstetion Co. Lid. 09/05/2020
CHTSM20050041 IEC 60601-2-27:2011 Shenzhen Huatongwei International | ,qc/5050
Inpsection Co. Ltd.
CHTSM20050037R1 IEC 80601-2-30:2009 Shenzhen Huatongwei International | 5,655
Inpsection Co. Ltd.
. Shenzhen Huatongwei International
CHTSM20050032 IEC 60601-2-34:2011 npeection Co. Lid 09/05/2020
CHTSM20060018 IEC 60601-2-49:2011 Shenzhen Huatongwei International | ,ce/50-0
Inpsection Co. Ltd.
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CERTIFICADO DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE

EMITIDO POR ORGANISMO DE CERTlFlCACAO DE PRODUTOS ACREDITADO PELA CGCRE
CONFORMITY ASSESSMENT CERTIFICATE ISSUED BY A CERTIFICATION BODY ACCREDITED BY CGCRE

Certificado N°:

. . o.
Certificate No. NCC 20.06470 Revisao/revision n°.: 03

Data de emisséo: Certificado de Conformidade valido somente acompanhado das paginas de 1 a 6

Emission date: 80/07/2020 Certificate valid only accompanied of pages 1 through 6
SET2020-06057 ISO 80601-2-55:2011 CCIC Southern Testing Co., Ltd. 10/06/2020
. Shenzhen Huatongwei International
CHTSM200400102R1 IEC 80601-2-56:2017 Inpsection Co. Ltd. 22/04/2020
CHTSM200400103R1 ISO 80601-2-61:2011 Shenzhen Huatongwei International | /6450
Inpsection Co. Ltd.

PRODUTO:

PRODUCT:

Produtos e sistemas abrangidos por este certificado estdo especificados como segue:
Products and systems covered by this certificate are specified as follows:

O Monitor de Paciente Multiparametros € um monitor multifuncional de indice fisiolégico geral, aplicavel para monitorar ECG, PNI, SpO2, PR,
RESP, TEMP e CO2 em hospitais. O uso pretendido deste monitor € monitorar os parametros de um paciente adulto, pediatrico e neonatal, exibir
dados e formas de onda do paciente, armazenar dados do paciente em um banco de dados de tendéncias e gerar alarmes e gravagoes.

Caracteristicas técnicas da Familia:

Modelo Tensé&o Frequéncia Poténcia/Corrente Marca
G3C/G3D/G3F/G3G/
G3H/G3L/G3M/G3N/ 100 ~ 240 VCA 50 / 60Hz 80 VA GMI
G3S/G6A/G6B/G3R

CONDICOES DE CERTIFICAGCAO:
CONDITIONS OF CERTIFICATION:

Modelo 5: Ensaio de tipo, avaliacdo e aprovacéo do Sistema de Gestéo da Qualidade do fabricante, acompanhamento através de auditorias no
fabricante e ensaio em amostras retiradas no comércio e no fabricante. Modelo baseado no ensaio de tipo e acompanhado de avaliacdo das
medidas tomadas pelo fabricante para o Sistema de Gestdo da Qualidade de sua producao, seguido de um acompanhamento a cada 15 meses,
por meio de auditorias, do controle da qualidade da fabrica e de ensaios de verificagdo em amostras tomadas no comércio e na fabrica.

Model 5: Type test, evaluation and approval of the manufacturer’s Quality Management System, surveillance through audits on the factory and test
on samples taken in market and on the manufacturer. Model based on the type of test and accompanied by evaluation of the actions taken by the
manufacturer for the Quality Management System of its production, followed by a follow-up every 15 months by means of audits of the factory
quality control and test checks in samples taken in market and factory.

A validade deste Certificado esta atrelada a realizagdo das avaliagbes de manutencéo e tratamento de possiveis ndo conformidades de acordo
com as orientacdes da NCC e previstas no RAC especifico da Portaria Inmetro n°. 384, de 18 de dezembro de 2020. Para verificagcdo da condigao
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 is linked to carrying out evaluations of maintenance and treatment of possible non-compliance in accordance with the
orientations of the NCC and Inmetro Ordinance no. 384 of December 18, 2020. For verification of updated condition of regularity from this
Conformity’s Certificate, must be checked on product and services data bank certificated from Inmetro.

Este Certificado € valido apenas para os equipamentos de modelos idénticos aos equipamentos efetivamente ensaiados. Quaisquer modificagdes
nos projetos, bem como a utlizacdo de componentes e/ou materiais diferentes daqueles definidos pela documentagdo descritiva dos
equipamentos, sem a prévia autorizagdo da NCC, invalidaréo este Certificado.

This Certificate is valid only for models identical to those effectively tested. Any modifications to the projects and the use of components and / or
different materials from those defined by descriptive documentation of the equipment, without the prior permission of NCC, will invalidate this
certificate.

O usuario tem a responsabilidade de assegurar que os produtos serdo instalados em atendimento as instru¢cdes do fabricante e as normas
aplicadas a estes.

The user has the responsibility to ensure that the products will be installed in compliance with manufacturer's instructions and standards applied to
them.

Outras especificagdes:

Tipo de protegdo contra choque elétrico: Classe |

Grau de protecao contra choque elétrico: Tipo BF ou CF
Grau de protecéo contra penetragdo de liquidos: IPX2

Modo de operagao: Continuo

Nao adequado na presenca de mistura anestésica inflamavel
Verséo do software: GM275001.03

Lista dos acessorios e partes ensaiados em conjunto com o produto:
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Certificado N°:
Certificate No.

Data de emissao:

Emission date:

FNCC_735

CERTIFICADO DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE

EMITIDO POR ORGANISMO DE CERTlFlCACAO DE PRODUTOS ACREDITADO PELA CGCRE
CONFORMITY ASSESSMENT CERTIFICATE ISSUED BY A CERTIFICATION BODY ACCREDITED BY CGCRE

NCC 20.06470 Revisao/revision n°.: 03

Certificado de Conformidade valido somente acompanhado das paginas de 1 a 6
30/07/2020 i h ;
Certificate valid only accompanied of pages 1 through 6

Cédigo Descricéo
U410-XX Sensor de Oximetria Tipo Clip Adulto
U110-XX Sensor de Oximetria Tipo Clip Pediatrico
U410S-XX Sensor de Oximetria Tipo Bolsa (soft) Adulto
U110S-XX Sensor de Oximetria Tipo Bolsa (soft) Infantil
U210S-XX Sensor de Oximetria Tipo Bolsa (soft) Pediatrico
U310-XX Sensor de Oximetria Neonatal
U810-XX Sensor de Oximetria Tipo Y
U910-XX Sensor de Oximentria Tipo Auricullar
U610-XX Sensor de Oximentria Tipo Bracadeira Adulto
U610B-XX Sensor de Oximentria Tipo Bracadeira Neonatal
U810E-XX Sensor de Oximentria Tipo Y
U810V-XX Sensor de Oximetria Tipo Retal
F503-XX Sensor de Oximetria Descartavel Tipo Espuma Adulto
F523-XX Sensor de Oximetria Descartavel Tipo Espuma Pediatrico
F533-XX Sensor de Oximetria Descartavel Tipo Espuma Infantil
F543-XX Sensor de Oximetria descartavel tipo espuma Neonatal
N503-XX Sensor de Oximetria Descartavel Tipo Nao Adesivo Adulto
N523-XX Sensor de Oximetria Descartavel Tipo Nao Adesivo Pediatrico
N533-XX Sensor de Oximetria Descartavel Tipo Nao Adesivo Infantil
N543-XX Sensor de Oximetria Descartavel Tipo Nao Adesivo Neonatal
U503-XX Sensor de Oximetria Descartavel Tipo Adesivo Adulto
U523-XX Sensor de Oximetria Descartavel Tipo Adesivo Pediatrico
U533-XX Sensor de Oximetria Descartavel Tipo Adesivo Infantil
U543-XX Sensor de Oximetria Descartavel Tipo Adesivo Neonatal
U798-XX Cabo Extensor
2585S-I Cabo de ECG 3 Vias
2385P-I Cabo de ECG 3 Vias com Garras
2585S-I Cabo de ECG 5 Vias
2585P-| Cabo de ECG 5 Vias com Garras
21085S-I Cabo de ECG 10 Vias
21085P-I Cabo de ECG 10 Vias com Garras
98ME001 Cabo de EMG 3 Vias
GMIECGE-A Eletrodo para cabo ECG Adulto
ECGE-N Eletrodo para Cabo ECG Pediatrico
EMGE-N Eletrodo para Cabo EMG
NIBPET Tubo extensor para Bracadeira de Press@o N&o Invasiva
NIBPC-O Bracadeira para Pressao N&o Invasiva Obeso
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Certificado N°:
Certificate No.

Data de emissao:

Emission date:

FNCC_735

CERTIFICADO DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE

EMITIDO POR ORGANISMO DE CERTIFICACAO DE PRODUTOS ACREDITADO PELA CGCRE

CONFORMITY ASSESSMENT CERTIFICATE ISSUED BY A CERTIFICATION BODY ACCREDITED BY CGCRE

NCC 20.06470

Revisao/revision n°.: 03

Certificado de Conformidade valido somente acompanhado das paginas de 1 a 6

Certificate valid only accompanied of pages 1 through 6

30/07/2020
Caédigo Descricao
NIBPC-A Bragadeira para Presséo N&o Invasiva Adulto
NIBPC-I Bracadeira para Pressao N&o Invasiva Infantil
NIBPC-P Bragadeira para Pressdo N&o Invasiva Pediatrico
NIBPC-#1 Bragadeira para Pressdo N&o Invasiva Neonato Numero #1
NIBPC-#2 Bragadeira para Press&o néo Invasiva Neonato Numero #2
NIBPC-#3 Bragadeira para Pressdo nao Invasiva Neonato numero #3
NIBPC-#4 Bragadeira para Presséo néo Invasiva Neonato Numero #4
G3RC Controle Remoto
G3AS-X Suporte para Maca e Cama Ajustavel(-x) Modelo do Monitor
G3FS-X Suporte para Transporte (-x) Modelo do monitor
G3HS-X Suporte de Parede (-x) Modelo do Monitor
G3TS-X Suporte carrinho (troley) (-x) Modelo do Monitor
G3NA Botdo de Chamada de Enfermagem
G3NT Sonda Nasal
G3TSR Sensor de Temperatura Esofagial/Retal
G3TSS Sensor de Temperatura superficial
G3CPI Cabo de Pressédo Invasiva
G3IPBT Transdutor de Presséo Invasiva
G3TP Impressora Ternica
G3ETCO2M Transdutor de ETCO2 - Capnografica tipo Main Stream Externo
G3ETCO2S Transdutor de ETCO2 - Capnografica tipo Side Stream
G3ETCO2MR Transdutor de ETCO?2 - Capnografica tipo Main Stream Externo
G3ETCO2SR Transdutor de ETCO2 - Capnografica tipo Side Stream Externo
G3ETCO2SL Tubo de secagem
G3ETCO2SN Canula Nasal de Amostragem
G3ETCO2AS Adaptador Side Stream para Via Principal
G3ETCO2IWT Desumidificador Water Trap
G3ETCO2SWT Filtro de linha
G3ETCO2MSA Adaptador Micro Stream Pediatrico
G3ETCO2MSN Adaptador Micro Stream Neonatal

G3ETCO2ADA-A

Célula de Amostragem Autoclavavel Adulto

G3ETCO2ADP-A

Célula de Amostragem Autoclavavel Pediatrico

G3ETCO2ADA Célula de amostragem adulto

G3ETCO2ADP Célula de Amostragem Pediétrico

G3GAF Filtro para Analizador de Gases

G3GAGL Linha de Amostragem para Analizador de Gases
G3COTC Cabo de Temperatura de Débito Cardiaco
G3COsSwW Conexdo Swan-Ganz
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Certificado N°:

CERTIFICADO DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE

EMITIDO POR ORGANISMO DE CERTlFlCACAO DE PRODUTOS ACREDITADO PELA CGCRE
CONFORMITY ASSESSMENT CERTIFICATE ISSUED BY A CERTIFICATION BODY ACCREDITED BY CGCRE

Certificate No. NCC 20.06470 Revis&o/revision n°.: 03
Data de emisséo: 30/07/2020 Certificado de Conformidade valido somente acompanhado das paginas de 1 a 6
Emission date: Certificate valid only accompanied of pages 1 through 6
Caédigo Descricao

G3COSsC Cabo para Transduto de Débito Cardiaco

G3cNIPBHS Sensor de Orelha para Pressédo Néo Invasiva Continua

G3cNIPBFS Sensor de Pé para Pressdo Nao Invasiva Continua

G6FEC Estimulador Fetal

G6FEMC Marcador Fetal

G3GAM-M Mobdulo de Analizade de Gases

G3GAM-S Médulo de Analizade de Gases Self Tunner

G6TPP Papel para Impressora Térmica tipo Sanfona

G3TPP Papel para Impressora Térmica tipo Rolo

G3EITCS Simulador Calibrador de ECG, IBP, TEMP, CO

G3sPO2s Simulador Calibrador de ETCO2

G3NIBPS Simulador Calibrador de NIBP

G3GC Cabo de Aterramento

G3TB-X Bolsa para Transporte

2800 Software para Central de Monitorizagdo com ou sem fio

Cédigo de barras: N/A

DOCUMENTAGAO DESCRITIVA DO EQUIPAMENTO (CONFIDENCIAL):
EQUIPMENT DESCRIPTIONAL DOCUMENTS (CONFIDENTIAL):

Documento Descrigcao Revisao
Documento Descricao Revisdo
Manual Manual do usuério — G3 3.1
Manual Manual do usuério — G3R 1.0

Manual Manual do usuério — G6 1.4.E
GMTD-443C Projeto do produto avaliado - G3C 1.0
GMTD-443D Projeto do produto avaliado - G3D 1.0
GMTD-443F Projeto do produto avaliado - G3F 1.0
GMTD-443G Projeto do produto avaliado - G3G 1.0
GMTD-443H Projeto do produto avaliado - G3H 1.0
GMTD-443L Projeto do produto avaliado - G3L 1.0
GMTD-443M Projeto do produto avaliado - G3M 1.0
GMTD-443N Projeto do produto avaliado - G3N 1.0
GMTD-443S Projeto do produto avaliado - G3S 1.0
GMTD-446A Projeto do produto avaliado — G6A 1.0
GMTD-446B Projeto do produto avaliado — G6B 1.0
GMTD-443R Projeto do produto avaliado - G3R 1.0

Histérico da Revisao:

Reviséo Certificado Data da Revisédo Processo Descricdo
Recertificagdo com exclusdo de modelos do certificado
00 NCC 20.06470 30/07/2020 27424/14.1.Rel NCC 15.02915.rev05
01 NCC 20.06470 15/10/2020 27424/14.1.Rel.Revl Inclus&o do modelo G3R
Migracao para Portaria n° 384/2020, atualizag&o da
02 NCC 20.06470 29/10/2021 27424/14.1.Rel.Revli.M1 versio do software e do RHP
03 NCC 20.06470 06/12/2022 27424/14.1.Rel.Revl.M2 Corregéo da Marca
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