AO ILUSTRISSIMO (A) SENHOR (A) PREGOEIRO (A) DA PREFEITURA MUNICIPAL DE
SANTANA DO ARAGUAIA - FUNDO MUNICIPAL DE SAUDE DE SANTANA DO
ARAGUAIA

REFERENCIA: Pregéao Eletrénico n°® 089/2021/FMS
Processo Administrativo n® 135/2021

KSS COMERCIO E INDUSTRIA DE EQUIPAMENTOS MEDICO LTDA, inscrita sob
CNPJ/MF sob n.° 79.805.263/0001-28, com sede e foro juridico em Séo José dos Pinhais —
PR, na Rua Castro, 29 — Cruzeiro, CEP 83010-080, neste ato representada por seu sdcio
administrador o Sr. Ricardo Carvalho, Brasileiro, Casado, residente a Rua Jean Jacques
Rousseau n° 152, Bairro Aristocrata, Sdo José dos Pinhais-PR, portador da cédula de
Identidade RG n°. 5.430.580-0 SSP/PR e CPF/MF sob n°. 873.087.209-00, vem a presenca
de Vossa Senhoria, com base no Artigo 5°, inciso XXXIV da Constituicdo Federal de 1988,
Artigo 109° da Lei 8666/93, Artigo 11°, inciso VII da Lei 5450/05 e Artigo 4°, inciso XIX da Lei
10.520/02, vem interpor o presente RECURSO ADMINISTRATIVO, pelas razbes que passa

a expor.
. DA TEMPESTIVIDADE

Preliminarmente, salienta-se que nos termos do inciso XVIIdo art. 4°da
Lei 10.520/2002, cabe recurso administrativo no prazo de 03 (trés) dias da decisdo que
declare o vencedor em pregéao. Outrossim, o Decreto n° 10.024/2019, que regulamenta a

licitacdo, na modalidade pregéo, na forma eletrdnica, dispde no art. 44 que:

“Declarado o vencedor, qualquer licitante podera, durante o prazo concedido na
sessdo publica, de forma imediata, em campo préprio do sistema, manifestar sua
intencdo de recorrer.

§ 1° As razdes do recurso de que trata o caput deverdo ser apresentadas no prazo

de trés dias. ”

Neste caso, a decisdo ocorreu em 20/04/2022 em sesséo de licitacdo. De modo que,
0 prazo para interpor recurso decorre em 26/04/2022, visto feriado e final de semana no
periodo. Demonstrada, portanto, a tempestividade do presente Recurso.

Assim, requer a RECORRENTE que as razdes aqui formuladas sejam devidamente
autuadas e, se nao acolhidas, o que se admite apenas e tdo somente “ad argumentandum”,

gue haja uma decisdo motivada sobre o pedido formulado.
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. DA SINTESE DOS FATOS

Na data de 31 de marco de 2022, ocorreu a Pregéo Eletrénico n® 089/2021, Processo
Administrativo n° 135/2021, cujo o objeto é “escolha da proposta mais vantajosa para
Aquisicdo de Equipamentos/Materiais Permanente para as Unidades Bésicas de Saude,
conforme condi¢des, quantidades e exigéncias estabelecidas neste Edital e seus anexos”,
entre outros itens, um dos objetos de aquisicédo, foram os itens 32 e 33, referente a “FOCO
CIRURGICO DE TETO; COM DUAS CUPULAS” e “FOCO CIRURGICO - PORTATIL”,

concluindo a classificacdo conforme abaixo:

ltem 32 - FOCO CIRURGICO DE TETO; COM DUAS CUPULAS

1. SERRANA DISTRIBUIDORA LTDA — EPP — DECLARADA VENCEDORA
Marca/Fabricante: MEDLIGHT Modelo: FT- APOLLO 200X03X04 BULBOS
2. Medpej equipamentos médicos ltda

Marca/Fabricante: MEDLIGHT Modelo: FL2000TLD48X48E

Item 33 - FOCO CIRURGICO - PORTATIL

1. SERRANA DISTRIBUIDORA LTDA — EPP — DECLARADA VENCEDORA
Marca/Fabricante: MEDLIGHT Modelo: FA- APOLLO 03X04 BUKBOS LED
2. Medpej equipamentos médicos ltda

Marca/Fabricante: MEDLIGHT Modelo: FL2000ALD24E

Entretanto, o aceite das propostas das empresas citadas ndo € adequado, conforme

explicaremos a seguir.

Il. DAS RAZOES DO RECURSO

Preliminarmente é imperioso destacar que a licitacao € um procedimento administrativo,
composto de atos ordenados e legalmente previstos, mediante os quais a Administragdo
Publica busca selecionar a proposta mais vantajosa. Todavia, cada um dos seus atos deve
ser conduzido em estrita conformidade com os principios constitucionais e 0s parametros

legais.!

! Gasparini, Didgenes. Direito Administrativo, 162 ed. S3o Paulo: Saraiva, 2011
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De acordo com o professor Gasparini, Diégenes sdo duas finalidades na licitacéo:

Primeiro, visa selecionar a proposta mais vantajosa, que traga 0s maiores beneficios
financeiros aos 6rgaos licitantes. E em segundo lugar oferecer igual tratamento aos que
desejam participar do processo, conforme expresso no art. 3° da L8666/93.

Neste sentido, elucidamos as palavras do renomado Hely Lopes Meirelles, vejamos:

“A escolha da proposta sera processada e julgada em estrita conformidade com os
principios basicos da Legalidade, da Impessoalidade, da Moralidade, da Igualdade, da
Publicidade, da Probidade Administrativa, da Vinculagao ao Instrumento Convocatorio,
do Julgamento Objetivo e dos que lhes sao correlatos.™

E necessario informar para esta ilibada Autarquia que, o edital é a base de regramento
para realizacdo do certame, diante disso é necessario respeitar as determinacdes expostas.
Junto a isso, pode-se expor alguns entendimentos dos Tribunais de Justica, visando o nao

cumprimento com o descritivo do edital:

ACAO ANULATORIA. ATO ADMINISTRATIVO. CONTRATACAO EMERGENCIAL.
SERVICO DE BRIGADA CONTRA PANICO E INCENDIO. PROPOSTA EM
DESCONFORMIDADE COM O EDITAL. OCORRENCIA. DESCLASSIFICACAO.
PRINCIPIOS DA LEGALIDADE E DA VINCULACAO AO INSTRUMENTO
CONVOCATORIO. PRAZO PARA CORREQAO. IMPOSSIBILIDADE. OFENSA AO
PRINCIPIO DA ISONOMIA. NAO DEMONSTRACAO. 1. A desclassificacdo de
proposta apresentada em desconformidade com o edital ndo configura formalismo
exarcebado, mas, sim, respeito aos principios da legalidade, da isonomia e da
vinculagéo ao instrumento convocatério. 2. Tratando-se de procedimento licitatério
simplificado para contratacdo emergencial de servico de brigada contra panico e
incéndio, invidvel a aplicagdo dos prazos e procedimentos previstos para as
modalidades licitatérias comuns, pois incompativeis com a urgéncia demandada pela
Administracdo Publica. 3. Recurso conhecido e desprovido.

(TJ-DF 20160110996017 DF 0035360-14.2016.8.07.0018, Relator: DIAULAS COSTA
RIBEIRO, Data de Julgamento: 08/11/2018, 82 TURMA CIVEL, Data de Publicacéo:
Publicado no DJE : 12/11/2018 . Pag.: 961/966)3

Outro entendimento informa que:

EMENTA: REEXAME NECESSARIO - APELAGAO CIVEL - MANDADO DE
SEGURANCA - DIREITO ADMINISTRATIVO - LICITACAO - PROPOSTA EM
DESCONFORMIDADE COM O EDITAL - ILEGALIDADE DA HABILITACAO -
SEGURANGCA CONCEDIDA. - A licitagdo ¢é ato estritamente vinculado aos termos da
lei e as previsdes editalicias, ndo sendo possivel a supressao de critério legitimamente
adotado pelo edital, aplicavel indistintamente a todos os concorrentes. - Verificada
gualguer anomalia no edital, deveria a licitante ter impugnado o instrumento a tempo e
modo, o que ndo ocorreu. Dessa forma, devem prevalecer as disposicdes editalicias,
que devem ser cumpridas por todos os licitantes. V.V. APELACOES CIVEIS -
REEXAME NECESSARIO - MANDADO DE SEGURANGA - LICITAGAO - PREGAO -
SISTEMA DE REGISTRO DE PRECOS - MENOR PRECO GLOBAL - PROPOSTA

2 MEIRELLES, Hely Lopes. Licitagdo e Contrato Administrativo. S3o Paulo: RT, 1990, p. 23
3 Disponivel em: https://tj-df.jusbrasil.com.br/jurisprudencia/647178958/20160110996017-df-
0035360-1420168070018/inteiro-teor-647178977 — ACESSO EM 13 DE ABRIL DE 2022.
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APRESENTADA EM CONFORMIDADE COM O EDITAL - DIREITO LIQUIDO E
CERTO NAO COMPROVADO. 1- O mandado de seguranca é meio processual
adequado a protecgédo de direito liquido e certo, violado ou na iminéncia de ser violado
por ato ilegal ou abusivo de autoridade publica, ndo amparado por habeas corpus ou
habeas data, cuja comprovacéo ndo dependa de dilacdo probatéria; 2- Para o mandado
de seguranca considera-se direito liquido e certo a prova pré-constituida que independe
de dilacdo probatoria; 3- O processo licitatério tem como objetivo proporcionar a
realizacdo do negdécio mais vantajoso para a administracdo publica e assegurar, em
condicdes de igualdade, a participacdo dos administrados nos negécios em que
pretende a Administragdo Publica realizar com particulares; 4- O Sistema de Registro
de Precos - SRP é forma de gestdo das contratagOes realizadas pelo Poder Publico,
tratando-se de cadastro de fornecedores selecionados por meio de licitagéo, visando
futuras contratac@es; 5- No Sistema de Registro de Pregos ha quantitativos maximos e
minimos - de acordo com a estimativa de utilizagdo -, prazos e condi¢des previstos no
edital da licitagdo, sendo que, quando da efetiva contratagdo, a Administragdo verificara
0s precos oferecidos, se compativeis com os de mercado; 6- Ndo comprovado, de
plano, ilegalidade ou vicio no ato administrativo, ndo justifica sua alteracao.

(TJ-MG - AC: 10000180816399001 MG, Relator: Renato Dresch, Data de Julgamento:
29/01/0019, Data de Publicacédo: 04/02/2019)*

Para consolidar a ideia do ndo cumprimento das determinacfes editalicias, € clara a

regra entre outras, disposta nos itens deste certame:

7.2. O Pregoeiro verificara as propostas apresentadas, desclassificando desde logo
aquelas que ndo estejam em conformidade com o0s requisitos estabelecidos neste
Edital, contenham vicios insanaveis ou ndo apresentem as especificacdes técnicas
exigidas no Termo de Referéncia.

23.10. O licitante € o responsavel pela fidelidade e legitimidade das informacfes
prestadas e dos documentos apresentados em qualquer fase da licitacao.

23.10.1. A falsidade de qualquer documento apresentado ou a inverdade das
informacdes nele contidas implicard a imediata desclassificacdo do proponente que o
tiver apresentado, ou, caso tenha sido o vencedor, a rescisdo do contrato ou do
documento equivalente, sem prejuizo das demais sang¢fes cabiveis.

De pronto, concluimos que nao ha como se falar em proposta mais vantajosa que nao
esteja em consonancia com as normas do edital e os principios que regem a licitacdo. Assim,
veremos pontualmente que as empresa citadas ndo apresentaram a proposta mais vantajosa,
bem como nédo atenderam as exigéncias do edital.

Nesse sentido, destacamos as ligbes da ilustre Maria Sylvia Zanella Di Pietro:

“Trata-se de principio essencial cuja inobservancia enseja nulidade do procedimento.
Além de mencionado no art. 3° da Lei n 8.666/93, ainda tem seu sentido explicitado,
segundo o qual “a Administragdo ndo pode descumprir as normas e condi¢ées do
edital, ao qual se acha estritamente vinculada”. E o artigo 43, inciso V, ainda exige que
o julgamento e classificacdo das propostas se facam de acordo com 0s critérios
de avalicdo constantes do edital. O principio dirige-se tanto a Administragdo, como
se verifica pelos artigos citados, como aos licitantes, pois estes ndo podem deixar de
atender aos requisitos do instrumento convocatério (edital ou carta-convite); se
deixarem de apresentar a documentacédo exigida, serdo considerados inabitados e
receberdo de volta, fechado, o envelope-proposta (art. 43, inciso Il); se deixarem de

4 https://tj-df.jusbrasil.com.br/jurisprudencia/647178958/20160110996017-df-0035360-1420168070018/inteiro-teor-
647178977 ACESSO EM 13 DE ABRIL DE 2022
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atender as exigéncias concernentes a proposta, serdo desclassificados (artigo 48,

inciso 1).”® (grifamos).

Outrossim, ainda em consulta a doutrina acerca da tematica, relembramos as palavras
de Hely Lopes Meirelles, segundo o qual definiu que o edital “é lei interna da licitagao” e, como
tal, vincula aos seus termos tanto os licitantes como a Administragédo que o expediu.

V. DA IMPORTANCIA DA CERTIFICACAO DO INMETRO/ANVISA

Produtos para saude devem ser registrados junto a ANVISA e ao INMETRO para poder ser
comercializados no mercado nacional. Seja pela producdo em empresas estabelecidas no Brasil, seja
a producédo realizada em empresas estrangeiras, o registro do produto, requer a definicdo de suas
caracteristicas técnicas e mercadoldgicas.

A ANVISA e INMETRO firmaram um termo de cooperacdo onde o objetivo central da
cooperacao € desenvolver agbes com foco na protecao da saude da populacdo brasileira, ou seja,
a ANVISA tem por finalidade institucional promover a protecdo da saude da populacédo, por intermédio
do controle sanitario da producao e consumo de produtos e servigos submetidos a vigilancia
sanitaria, inclusive dos ambientes, dos processos, dos insumos e das tecnologias a eles relacionados,
bem como o controle de portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados, e o INMETRO é o
orgao federal responsavel pelos programas de avaliagdo da conformidade que estabelece quais
produtos devem ser regulamentados, atendendo a critérios técnicos (riscos associados,

principalmente relativos a saude, seguranca ou protecao do meio ambiente, impacto econdmico,

etc.).
A exigéncia regulamentada deixa claro que o equipamento necessita de certificacdo de
conformidade conforme abaixo na Portaria INMETRO n° 350 de 06/09/2010:

Paragrafo unico. A certificagao de Equipamentos Elétricos sob Regime de Vigilancia
Sanitéria sera compulsdria nos casos em que a Anvisa assim o exigir, e de acordo
com a Instruc@o Normativa vigente, a qual estabelece as normas técnicas, adotadas
para fins de certificacdo da conformidade de tais equipamentos.

E também na Resolu¢édo RDC Anvisa n° 27,de 21 de junho de 2011

Art. 2° Os equipamentos sob regime de Vigilancia Sanitaria deverao comprovar o
atendimento a Resolucdo RDC ANVISA n° 56, de 06 de abril de 2001, que
"Estabelece os Requisitos Essenciais de Seguranca e Eficacia Aplicaveis aos
Produtos para Saude", por meio de certificacdo de conformidade no ambito do
Sistema Brasileiro de Avaliacdo da Conformidade (SBAC).

§ 1° Para o cumprimento do disposto no caput deste artigo, dever-se-a tomar como
base as prescrigdes contidas em normas técnicas indicadas por meio da Instrugéo
Normativa da ANVISA IN n° 3, de 21 de junho de 2011, ou suas atualizac¢des.

5> PIETRO, Maria Sylvia Zanella Di. Direito Administrativo. 13. Ed. S3o Paulo: Atlas, 2001, p. 299
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§ 2° Serado considerados equipamentos sob regime de Vigilancia Sanitaria, inclusive
suas partes e acessorios:

| - os equipamentos com finalidade médica, odontolégica, laboratorial ou fisioterapica,
utilizados direta ou indiretamente para diagnoéstico, tratamento, reabilitacdo e
monitoragdo em seres humanos; e

Il - os equipamentos com finalidade de embelezamento e estética.

8§ 3° A certificacdo de que trata o caput deste artigo ndo se constituira em
procedimento Unico para a comprovagdo da seguranca e eficacia dos produtos,
podendo estudos e analises complementares ser solicitados de acordo com as
disposi¢Bes da Resolugdo RDC ANVISA n° 56/2001, que "Estabelece os Requisitos
Essenciais de Seguranga e Eficacia Aplicaveis aos Produtos para Saude".

Art 3° O fornecedor de equipamento sob regime de Vigilancia Sanitaria devera
apresentar, para fins de concesséo, alteracéo ou revalidac@o de registro ou cadastro
de seu produto na ANVISA, cépia autenticada do certificado de conformidade

emitido por organismo acreditado no ambito do SBAC.

V. DA IMPORTANCIA DO GRAU DE PROTECAO NO EQUIPAMENTO

Equipamentos na area médico hospitalar exigem cuidado, higienizacao e assepcia a

cada utilizacdo. Esta constante motivou a tecnologia avancar com algumas adaptacdes para

a durabilidade do equipamento onde €& possivel manter qualidade e seguranca. Por isso,

houve a necessidade de definir padrdes e ordem a fim de classificar graus de protecao dos

equipamentos de forma geral.

Visando a durabilidade e prote¢cdo ao produto, mediante a sua utilizagdo, o Grau de

Protecdo solicitado de acordo com a necessidade de prolongamento da durabilidade do

equipamento, onde a instituicdo busca o grau ideal, protegendo e gerando uma durabilidade

maior para o produto desejado, conforme tabela exemplificativa:
GRAU DE PROTECAO

-
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Mediante ao uso do equipamento, é essencial haver a devida protecao, visto as

possibilidades de respingos de liquidos e poeira, que com o tempo podem danificar, o grau

de protecdo tem justamente a funcdo para que isso ndo ocorra, inclusive, exigéncia

regularizada pelo INMETRO, o qual certifica a existéncia dessa protecao e assertivamente o
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edital solicita para ambos os itens no seu termo de referéncia, GRAU DE PROTECAO IP 42
OU SUPERIOR COMPROVADO PELO CERTIFICADO JUNTO AO INMETRO, devendo o
interessado no certame a oferta e apresentagao de equipamento equivalente.

VI. DA IMPORTANCIA DO CONSUMO DE ENERGIA EM CADA CUPULA

Entre outras exigéncias o descritivo do termo de referéncia solicitou para o item 32
“CONSUMO DE ENERGIA ENTRE 70 A 100 VA/WT POR CUPULA”, e item 33 “CONSUMO
DE ENERGIA ENTRE 60 A 80 VA/WT POR CUPULA”, com intuito de possuir um
equipamento de qualidade e seguranca, mas ao mesmo tempo com o consumo da energia de
forma a reduzir gastos desnecessarios, visto que h& equipamentos no mercado com
tecnologia para suprir a demanda de menor consumo.

A Unica forma de comprovacéao referente ao consumo de energia que o0 equipamento
possui € através de Certificado de Conformidade Técnica emitida por laboratério acreditado
pelo Inmetro (Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia), realizando testes
periédicos com o intuito de manter a obrigatoriedade da qualidade e seguranca dos

eguipamentos que necessitam de testes conforme lei vigente.

VIl.  PROPOSTA E HABILITACAO — SERRANA DISTRIBUIDORA LTDA

A empresa SERRANA DISTRIBUIDORA LTDA cotou ambos 0s itens equipamento da
marca MEDLIGHT, cujo modelo informado para o item 32 é FT- APOLLO 200X03X04
BULBOS e para o item 33 € modelo FA- APOLLO 03X04 BUKBOS LED. O descritivo solicita
a poténcia por cupula de no maximo 110 W, porém, o produto ofertado pela empresa
ultrapassa esse limite, conforme exposto em proposta, manual do produto e Certificado de
Conformidade Técnica:

Item 32 — Modelo FT- APOLLO 200X03X04 BULBOS
Certificado de Conformidade Técnica — Certificagdo INMETRO
Modelo | Model: FT APOLLO 200 03x04 03x04 BULBOS LED
Entrada | Input: 110-220 Vc.a. + 15%, 50/60 Hz, 310 VA ou 201W/ por cupula

- Grau de protecdo contra penetragdo nociva de agua | Degress of protection against

harmful ingress os water: IPX0
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Arquivo Item 32 — informado na pasta de arquivo “CATALOGO E ANVISA”

Consumo por cupula: 70 W

Grau de proteg&o: no arquivo ndo cita nenhuma informagéo de grau de protecgao.

Manual do produto ©
Pagina 19 - Consumo Maximo de energia/led: 2,66 watts

P&gina 30 — Grau de protecao inferior ao solicitado

Simbolo Descrigao
IPXO Sem protecdo contra penetragdo de agua

Item 33 — Modelo FA- APOLLO 03X04 BUKBOS LED
Certificado de Conformidade Técnica — Certificagdo INMETRO
Modelo | Model: FA APOLLO 03x04 Bulbos Led
Entrada | Input: 110-220 Vc.a. + 15%, 50/60 Hz, 310 VA ou 201W/ por cupula

- Grau de protecao contra penetracdo nociva de agua | Degress of protection against

harmful ingress os water: IPX0

Arquivo Item 33 — informado na pasta de arquivo “CATALOGO E ANVISA”
Consumo por cupula: 70 W

Grau de proteg&o: no arquivo ndo cita nenhuma informagéo de grau de protecgéo.

Manual do produto

Pagina 20 - Consumo Maximo de energia/led: 2,66 watts

P&gina 19 - Capula APOLLO 03X04 Bulbos led: de aprox. 30.000 a 100.000 lux (edital
solicita LUMINOSIDADE MINIMA DE 110.000 LUX)

Pagina 30 — Grau de protecao inferior ao solicitado

Simbolo Descri¢do
IPXO Sem protecdo contra penetracdo de agua

Grau de protecdo Formulario Notificacdo Cadastro Disponibilizacdo Anvisa Foco

Auxiliar’” - pagina 6 — Grau de protecdo: IPXO0 (inferior ao solicitado).

6 Consulta ao Manual do usuério, extraido diretamente do site da ANVISA
https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351283857202058/?numeroRegistro=80712710009 acesso em 25/04/2022.
’Consulta ao Formuldrio Notificacdo Cadastro Disponibilizacdo Anvisa Foco Auxiliar, extraido diretamente do site da
ANVISA https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351671671201403/?numeroRegistro=80712710007 acesso em

25/04/2022.
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Ha divergéncias nas informacdes neste equipamento, pois sao valores divergentes em

cada documento, os Arquivos informados na pasta de arquivo “CATALOGO E ANVISA”
disponibilizados pela propria empresa, no manual do usuario, indicando consumo de cada
Lampada/LED sem possuir informacdes claras em relagcdo ao consumo maximo total além de
deixar claro o Grau de Protecdo IPX0, sendo inferior ao solicitado e Certificado de
Conformidade Técnica emitido pelo INMETRO, testado e aprovado com consumo de até
201W, possuindo também o dobro do méaximo solicitado em edital e Grau de protecdo IPXO0
inferior ao solicitado.

Outro fator crucial, onde este equipamento ndo atende € em relacdo a luminosidade
que o equipamento deve possuir. O descritivo solicitou “LUMINOSIDADE MINIMA DE 110.000
LUX”, entretanto uma breve analise no manual do equipamento, mais precisamente na pagina
19, é nitida a informacdo que o equipamento atende luminosidade de 30.000 a 100.000 lux
para o item 33.

Diante do demonstrado solicitamos entdo, a desclassificagdo desta empresa perante a
andlise citada.

VIII. PROPOSTA E HABILITACAO — MEDPEJ EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA

A empresa MEDPEJ EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA apresentou na sua proposta
atualizada e documentos de habilitacdo, cotando o produto de sua prépria marca MEDPEJ,
para os itens 32 e 33, entretanto, os produtos ofertados ndo atendem as demandas exigidas
no certame no concerne ao coNsuMo maximo de energia que o equipamento possui, conforme
indica 0 seu descritivo e Grau de Protecdo, entretanto, no Certificado de Conformidade

Técnica e em seu manual indicam divergéncias entre si:

Item 32 — Modelo FL2000TLD48X48E
Certificado de Conformidade Técnica — Certificacdo INMETRO
Modelo | Model: FL-2000-TL
Entrada | Input: 110-230 Vc.a., 50/60 Hz, 220 W

- Grau de protecdo contra penetragdo nociva de agua | Degress of protection against
harmful ingress os water: Equipamento IP20; Cupula/Cabecote: IP20/IP54
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Manual do produto 8

Pagina 11 — Grau de protecao inferior ao solicitado pois s6 possui grau de protecdo
IP54 apenas o cabecote do equipamento, desatendendo ao solicitado.
P&gina 12 — Poténcia total do equipamento 220 W / 220 VA

Item 33 — Modelo FL2000ALD24E

Certificado de Conformidade Técnica — Certificagdo INMETRO
Modelo | Model: FL-2000-AL
Entrada | Input: 110-230 Vc.a., 50/60 Hz, 220 W

- Grau de protecdo contra penetracdo nociva de agua | Degress of protection against

harmful ingress os water: Equipamento IP20; Cupula/Cabecote: IP20/IP54

Manual do produto °

P&gina 09 — Grau de protecédo inferior ao solicitado pois s6 possui grau de protecao
IP54 apenas o cabecote do equipamento, desatendendo ao solicitado.

Pagina 19 — Poténcia total do equipamento 115 W / 130 VA

As informacdes entre os documentos séo divergentes (Manual e Certificado de
Conformidade Técnica), induzindo a instituicdo interessada na aquisicdo a cometer erro ao
adquirir o equipamento, configurando até um ato de ma fé, visto que a informagéo coletada no
proprio Certificado de Conformidade Técnica emitido pelo INMETRO (6rgao competente para
testar o equipamento), informa o consumo de 220 W, mais que o dobro, ndo atendendo ao
solicitado.

Diante deste quadro, pode-se notar que a empresa SERRANA DISTRIBUIDORA LTDA
ndo atende mais que um dos requisitos minimos ao produto ofertado. Sendo assim, é
essencial que seja respeitado essa norma, solicitamos entdo a desclassificacao da proponente
vencedora.

Mediante aos fatos expostos, é necessario informar para esta ilibada Autarquia que as
empresas citadas, ndo podem manter-se classificadas, pois tentaram ludibriar e induzir ao

erro essa douta Casa, pois ofertaram um produto que ndo atende as determinacdes

8 Consulta ao Manual do usuario, extraido diretamente do site da ANVISA
https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351006457201362/?numeroRegistro=80127840015 acesso em 25/04/2022

9 Consulta ao Manual do usudrio, extraido diretamente do site da ANVISA
https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351396635201312/?nomeProduto=FL%202000%20AL acesso em 25/04/2022
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editalicias, inclusive, é de grande valia ressaltar que, os equipamentos ofertados ndo atendem

as determinacdes previstas.
IX. DO DIREITO

Cumpre verificar que o artigo 3°, caput, da Lei n°® 8.666/1993 preleciona que tanto a
Administragdo Publica como os interessados ficam obrigados a observancia dos termos e

condigOes previstos no Edital.

“Art. 30 A licitagdo destina-se a garantir a observancia do principio constitucional da
isonomia, a selecdo da proposta mais vantajosa para a administracéo e a promoc¢ao do
desenvolvimento nacional sustentavel e sera processada e julgada em estrita
conformidade com os principios basicos da legalidade, da impessoalidade, da
moralidade, da igualdade, da publicidade, da probidade administrativa, da vinculagéo
ao instrumento convocatério, do julgamento objetivo e dos que lhes séo correlatos.”

Neste caso, estar-se-ia diante do disposto no artigo 48, inciso |, da Lei n°® 8.666/1993,
gue dispde que serdo desclassificadas as propostas que ndo atendam as exigéncias do ato

convocatorio da licitagéo.

“Art. 48. Serdo desclassificadas:
| - as propostas que ndo atendam as exigéncias do ato convocatoério da licitagdo;”

Outro ponto importante para se salientar diz respeito ao chamado principio do
julgamento objetivo, que deve observar o critério objetivo previsto no Edital, ou seja, apoia-se
em fatos concretos exigidos pela Administracéo e confrontados com as propostas oferecidas
pelos licitantes, conforme se verifica nos artigos 44, caput, e 45, caput, da Lei n® 8.666/1993,

in verbis:

“Art. 44. No julgamento das propostas, a Comisséo levaré em consideragéo os critérios
objetivos definidos no edital ou convite, os quais ndo devem contrariar as normas e
principios estabelecidos por esta Lei.

Art. 45. O julgamento das propostas sera objetivo, devendo a Comisséo de licitagdo ou
0 responsavel pelo convite realiza-lo em conformidade com os tipos de licitacdo, os
critérios previamente estabelecidos no ato convocatério e de acordo com os fatores
exclusivamente nele referidos, de maneira a possibilitar sua afericdo pelos licitantes e
pelos 6rgéos de controle.”

X. DO REQUERIMENTO FINAL

1. O presente recurso administrativo é legal tempestivo e esta amparado nas razfes de fato

e fundamentos do direito.
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2. Diante de todo o exposto, em atencao aos imperativos do interesse publico, requer:

a. O acolhimento e provimento do presente RECURSO
ADMINISTRATIVO, em sua integra e anexos enviados (Manual do
usuario, Certificado de Conformidade emitido pelo INMETRO), a fim de
gue as empresas informadas sejam desclassificadas conforme exposto
no Procedimento Licitatério em questéo; e

b. Encaminhamento imediato a autoridade superior para ciéncia
prévia dos fatos.

c. Lembrando ainda que nédo € formalismo e sim condicdo de
igualdade e competitividade pois as propostas apresentadas omitiram
informacgdes relevantes, que acreditamos que serdo levadas em
consideracao por esta instituicdo, por se tratar de uma aquisicdo que

exige precisdo na qualidade e seguranca dos equipamentos.
XI. DO PEDIDO

Assim, diante de tudo ora exposto, a RECORRENTE requer digne-se V. Exa.
Conhecer as razdes do presente RECURSO ADMINISTRATIVO, dando-lhe PROVIMENTO,
culminando assim com a anulacdo da decisdo em apreco, declarando-se as EMPRESAS
EXPOSTAS desclassificadas, e entdo, declarar vencedora a empresa KSS COMERCIO E
INDUSTRIA DE EQUIPAMENTOS MEDICO LTDA, visto que atende plenamente os requisitos

previstos em edital e termo de referéncia.

Nesses termos,
Pede deferimento.
Sao José dos Pinhais (PR), 25 de abril de 2022.

P

'
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KSS COMERCIO E INDUSTRIA DE EQUIPAMENTOS MEDICO LTDA
CNPJ/MF sob n.° 79.805.263/0001-28

Sr. Ricardo Carvalho ["7'9805.263/0001_2§'

RG n°. 5.430.580-0 SSP/PR 2
. KSS - COMERCIO E INDUSTRIA
CPF/MF sob n°. 873.087.209-00 OF EQUIPAMENTOS MEDICO LTDA
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INSTITUTO DE CERTIFICACOES BRASILEIRO S/A
Rua Maestro Francisco Manoel da Silva, 71 — Santa Genebra
Campinas / SP - CEP 13080-190

CERTIFICACOES CNPJ: 07.455.563/0001-13  Tel.: +55 (19) 3112-9800

IH l

CERTIFICADO DE CONFORMIDADE TECNICA

CERTIFICATE OF TECHNICAL CONFORMITY

INTRANSFERIVEL
(CANNOT BE TRANSFERRED)

A validade deste Certificado estd vinculada a realizagdo das avaliagdes de
manutengdo ou tratamento de possiveis ndo conformidades de acordo com

Num?ro do Certificado: 19724-19.01 as orientagdes do ICBr (OCP 0052) e previstas na Portaria Inmetro n®

(Certificate Number) 54/2016. Para verificagdo da condicdo atualizada de regularidade deste
Certificado de Conformidade deve ser consultado o banco de dados de

Data da Emissdo do Certificado: 16/06/2020 produtos e servicos certificados do Inmetro.

(Certificate Issue) The validity of this certificate is linked to the evaluations of maintenance or

treatment of possible nonconformities according to the ICBR (OCP 0052)
guidelines and provided for Inmetro Ordinance n? 54/2016. To check the
updated condition of regularity of this Certificate must be obtained from the
product database and certificate services Inmetro.

Data da Validade do Certificado: 16/06/2025
(Expiration Date of Certificate)

Solicitante: MED LIGHT EQUIPAMENTOS MEDICOS Fabricante: MED LIGHT EQUIPAMENTOS MEDICOS
(Applicant) HOSPITALARES LTDA (Manufacturer) HOSPITALARES LTDA
CNPJ: 11.440.977/0001-46 CNPJ: 11.440.977/0001-46
Avenida Minas Gerais, 540 - Rezende, Varginha, Avenida Minas Gerais, 540 - Rezende, Varginha, MG,
MG, Brasil - CEP: 37062-193 Brasil - CEP: 37062-193

Tipo de Produto: Foco Cirtirgico

(Product Type)
FT APOLLO 100 — 02 Satélites; FT APOLLO 100 — 04 Satélites; FT APOLLO 100 03x03 Bulbos Led; FT APOLLO 100 03x04
Bulbos led; FT APOLLO 200 02X02 Satélites; FT APOLLO 200 04x02 Satélites; FT APOLLO 200 04X04 Satélites; FT APOLLO
Modelol(s): 200 02 Satélites E 03x03 Bulbos Led; FT APOLLO 200 02 Satélites E 03x04 Bulbos Led; FT APOLLO 200 04 Satélites E 03x03
(Model(s)) ' Bulbos Led; FT APOLLO 200 04 Satélites E 03x04 Bulbos Led; FT APOLLO 200 03x03 e 03x03 Bulbos Led; FT APOLLO 200

03x03 e 03x04 Bulbos Led; FT APOLLO 200 03x04 e 03x04 Bulbos Led; FA APOLLO 02 Satélites; FA APOLLO 04 Satélites;
FA APOLLO 03X03 Bulbos Led; FA APOLLO 03X04 Bulbos Led; FA APOLLO 03 BULBOS LED; FA APOLLO 06 BULBOS LED.

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

Norma(s) Técnica(s) Aplicaveis: _ ABNT NBR IEC 60601-1-6: 2011

(Technical Standard Applicable) - ABNT NBR IEC 60601-1-9: 2010 + Emenda 1: 2014
- ABNT NBR IEC 60601-2-41: 2012 + Emenda 1: 2014

Seguranca

Selo de Identificagdo da Conformidade: Modelo de Certificagdo:

(Conformity Identification Label) M (Certification Model) Modelo 5

ocroosz Compulsério INMETRO

O Instituto de Certificagdes Brasileiro S/A concede esta Certificagio como Organismo de Certificagdo de Produtos acreditado
pela CGCRE, no ambito do Sistema Brasileiro de Avaliacao da Conformidade (SBAC) de acordo com as prescrigées da Portaria
INMETRO n°54 de 1 de fevereiro de 2016.

Instituto de Certificagdes 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 54 issued in February, 01th 2016.

QTIFIC,
9 %

Campinas, 18 de junho de 2020
Wi ICBr

! /

."." .; (] :
[~ "J'\-T'}J-JL.!&

Samir Adib de 'Souza Leme — Presidente ICBr

AProvaR

ices,

Samir Adib de Souza Leme
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Informagdes Complementares da Certificagdo do Produto.

(Complementary information Product Certification)

Caracteristicas do(s) Modelo(s):
(Characteristics the Model(s))

- Marca | Brand: MED LIGHT
- Modo de operagdo| Operation Mode: Continuo

- Tipo de parte aplicada | Applied part type: O equipamento n3o possui parte aplicada.
- Classe de protec¢do contra choque elétrico | Protection class against electric shock: Classe |
- Grau de protegdo contra penetragdo nociva de dgua | Degrees of protection against harmful ingress of water: IPX0

- Modelo | Model: FT APOLLO 100 — 02 Satélites

- Entrada | Input: 110 - 220 Vc.a. + 15%, 50/60 Hz, 310 VA ou 201
W/por cipula

- Codigo de barras | bar code: Ndo informado

- Modelo | Model: FT APOLLO 100 03x03 Bulbos Led

- Entrada | /nput: 110 - 220 Vc.a. + 15%, 50/60 Hz, 310 VA ou 201
W/por clpula

- Codigo de barras | bar code: Ndo informado

- Modelo | Model: FT APOLLO 200 02X02 Satélites

- Entrada | Input: 110 - 220 Vc.a. + 15%, 50/60 Hz, 310 VA ou 201
W/por cupula

- Codigo de barras | bar code: Ndo informado

- Modelo | Model: FT APOLLO 200 04X04 Satélites

- Entrada | Input: 110 - 220 Vc.a. + 15%, 50/60 Hz, 310 VA ou 201
W/por ctpula

- Cédigo de barras | bar code: Ndo informado

- Modelo | Model: FT APOLLO 200 02 Satélites E 03x04 Bulbos
Led

- Entrada | Input: 110 - 220 Vc.a. + 15%, 50/60 Hz, 310 VA ou 201
W/por ctpula

- Cédigo de barras | bar code: Ndo informado

- Modelo | Model: FT APOLLO 200 04 Satélites E 03x04 Bulbos
Led

- Entrada | Input: 110 - 220 Vc.a. + 15%, 50/60 Hz, 310 VA ou 201
W/por cipula

- Cédigo de barras | bar code: Ndo informado

- Modelo | Model: FT APOLLO 200 03x03 e 03x04 Bulbos Led

- Entrada | Input: 110 - 220 Vc.a. + 15%, 50/60 Hz, 310 VA ou 201
W/por cupula

- Codigo de barras | bar code: Nao informado

- Modelo | Model: FA APOLLO 02 Satélites

- Entrada | Input: 110 - 220 Vc.a. + 15%, 50/60 Hz, 310 VA ou 201
W/por cipula

- Cédigo de barras | bar code: Ndo informado

- Modelo | Model: FA APOLLO 03X03 Bulbos Led

- Entrada | Input: 110 - 220 Vc.a. + 15%, 50/60 Hz, 310 VA ou 201
W/por cupula

- Codigo de barras | bar code: Ndo informado

- Modelo | Model: FA APOLLO 03 BULBOS LED

- Entrada | Input: 110 - 220 Vc.a. + 15%, 50/60 Hz, 310 VA ou 201
W/por cipula

- Cddigo de barras | bar code: Ndo informado

Rastreabilidade:  Med Light ICBr_Cert 19724-19.01 Proc.

- Modelo | Model: FT APOLLO 100 — 04 Satélites

- Entrada | Input: 110 - 220 Vc.a. + 15%, 50/60 Hz, 310 VA ou 201
W/por cupula

- Cdédigo de barras | bar code: Nao informado

- Modelo | Model: FT APOLLO 100 03x04 Bulbos led

- Entrada | Input: 110 - 220 Vc.a. £ 15%, 50/60 Hz, 310 VA ou 201
W/por ctpula

- Cdédigo de barras | bar code: Nao informado

- Modelo | Model: FT APOLLO 200 04x02 Satélites

- Entrada | Input: 110 - 220 Vc.a. £ 15%, 50/60 Hz, 310 VA ou 201
W/por cupula

- Codigo de barras | bar code: Ndo informado

- Modelo | Model: FT APOLLO 200 02 Satélites E 03x03 Bulbos
Led

- Entrada | Input: 110 - 220 Vc.a. + 15%, 50/60 Hz, 310 VA ou 201
W/por cipula

- Cadigo de barras | bar code: Nao informado

- Modelo | Model: FT APOLLO 200 04 Satélites E 03x03 Bulbos
Led

- Entrada | Input: 110 - 220 Vc.a. + 15%, 50/60 Hz, 310 VA ou 201
W/por cupula

- Cadigo de barras | bar code: Nao informado

- Modelo | Model: FT APOLLO 200 03x03 e 03x03 Bulbos Led

- Entrada | Input: 110 - 220 Vc.a. £ 15%, 50/60 Hz, 310 VA ou 201
W/por ctpula

- Cadigo de barras | bar code: Nado informado

- Modelo | Model: FT APOLLO 200 03x04 e 03x04 Bulbos Led

- Entrada | Input: 110 - 220 Vc.a. + 15%, 50/60 Hz, 310 VA ou 201
W/por cipula

- Codigo de barras | bar code: Ndo informado

- Modelo | Model: FA APOLLO 04 Satélites

- Entrada | Input: 110 - 220 Vc.a. + 15%, 50/60 Hz, 310 VA ou 201
W/por ctpula

- Cadigo de barras | bar code: Nao informado

- Modelo | Model: FA APOLLO 03X04 Bulbos Led

- Entrada | Input: 110 - 220 Vc.a. £ 15%, 50/60 Hz, 310 VA ou 201
W/por cupula

- Codigo de barras | bar code: Ndo informado

- Modelo | Model: FA APOLLO 06 BULBOS LED

- Entrada | Input: 110 - 220 Vc.a. £ 15%, 50/60 Hz, 310 VA ou 201
W/por cipula

- Cadigo de barras | bar code: Nado informado

19724-19.01 HH-BIU-137
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Auditoria Fabril:
(Manufacturer Audit)

Data da Realizacdo | Realization date: 08/06/2020
Data da Conclusdo | Conclusion date: 09/06/2020
Auditor | Auditor: Robson Carlos Cardoso

Relatdrios de Ensaios:

(Test Reports)
Laboratdrio de Ensaios:
Tests laboratory:
Endereco do Laboratdrio:
Laboratory address:
Numero(s) de Relatério (s):
Report Number:

Numero(s) de Série das Amostras:

Samples serial number:

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:

Laboratério de Ensaios:
Tests laboratory:
Endereco do Laboratério:
Laboratory address:

Numero(s) de Relatério (s):

Instituto Brasileiro de Ensaios de Conformidade Ltda.

Rod. Jorn. Francisco Aguirre Proenga (SP-101), Km 09, Cond. Tech Town, Prédio 32,
Hortolandia/SP, Brasil - CEP 13182-904.

N2 IBEC 190184 (14/01/2020), N2 IBEC 200857 (03/06/2020), N° IBEC 190183
(02/07/2019) e N2 IBEC 190183-1 (02/07/2019).

2901194778 e 2503205005.

Instituto de Pesquisa Tecnoldgicas - Laboratério de Equipamentos Elétricos e Opticos
Av. prof. Almeida Prado, 532, Butantd, Sao Paulo, SP, Brasil - CEP: 05508-901.
Ne 1 107 851-203 (26/03/2019) e N2 1 115 407 -203 (04/02/2020).

1802194782.

INSTITUTO DE CERTIFICAGOES BRASILEIRO S/A.

Rua Maestro Francisco Manoel da Silva, 71 e 171, Santa Genebra, Campinas/SP, Brasil —
CEP: 13080-190.
CertLab-IDE-19724-19-01C1-RevO0 (23/04/2020), CERTLAB-MDR-19724-19-01C1-Rev0

Report Number: (22/04/2020), CERTLAB-MED-19724-19-01C1-Rev0 (31/03/2020), CERTLAB-MED-19724-
P ' 19-01C1-Rev1 (17/04/2020) e CERTLAB-MED-19724-19-01C1-Rev2 (22/04/2020).
Numero(s) de Série das Amostras

L 2503205005.
Samples serial number:

Observagodes adicionais:
(Additional observations)

1) Condigdo de Emissdo: Modelo 5 — Avaliagdo inicial consistindo de ensaios em amostras retiradas no fabricante, incluindo

auditoria do Sistema de Gestdo da Qualidade, seguida de avaliagdo de manutencdo periddica através de coleta de amostrado
produto na fabrica e/ou no comércio, para realizacdo das atividades de avaliagdo da conformidade. As Avalia¢gdes de
Manutenc¢do 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.

2) IMPORTANTE: E obrigatdria a afixagdo do respectivo selo de Conformidade no produto, segundo regulamentacdo do
INMETRO, bem como a implementacdo da tratativa de reclamagGes, antes de sua entrega ao mercado, conforme
determinado na referida portaria. Estas obrigacGes completam o processo de Certificagdo do produto acima e sdo passiveis
de fiscalizagdo e punigdes conforme a regulamentacgdo 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.

Rastreabilidade:  Med Light ICBr_Cert 19724-19.01 Proc. 19724-19.01 HH-BIU-137
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3) Este Certificado de Conformidade Técnica é vélido apenas para os modelos de produto relacionados acima, e caso sejam
realizadas quaisquer modificagBes nos projetos, bem como a utilizacdo de componentes e/ou materiais diferentes daqueles
definidos pela documentagdo descritiva dos produtos, sem a autorizacdo prévia do ICBr Certificagbes, o certificado serd
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.

4) Lista de Acessorios e partes ensaiadas em conjunto com o produto | (List of Accessories and parts tested in conjunction with the
product):

- Manopla Autoclavavel; - Filtro de calor;

- Led (Sobressalente); - Sistema de Emergéncia Inteligente (Opcional);
- Display Monocromatico; - Display Colorido (Opcional);

- Sistema Endo; - Camera e Monitor de Video (Opcional);

5) Observagdes 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 54, de 01 de fevereiro de 2016
- Portaria Inmetro n2 544, de 24 de novembro de 2016
- Instrucdo Normativa Anvisa n2 49, de 22 de novembro de 2019

- Data do aceite da proposta/contrato | (Date of acceptance of the proposal /contract): 01/11/2019

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

Documento Descricdo do Documento Versdo / Emissido
(Document) (Document Description) (Version / Issue)
Manual do Usudrio: FOCO CIRURGICO ILLUMINA -
Foco Teto APOLLO 100 e Foco Teto APOLLO 200 Revisdo 06 — Versao
Manual de Instalagdo: FOCO CIRURGICO ILLUMINA - 01/2019
Manual de instrugdes Foco Teto APOLLO 100 e Foco Teto APOLLO 200
(Instruction Manual) Manual do Usudrio: FOCO CIRURGICO ILLUMINA -
FAMILIA (AUXILIAR) Rev.05 — Fe/2019
Manual de Instalagio: FOCO CIRURGICO ILLUMINA - ev.05 - Fev/
FAMILIA (AUXILIAR)
Software Software dos Mddulos de Controle Maio/2020
(software)
Registro Mestre do Produto — RMP FOCO AUX — Foco Revisdo: 07,
Cirargico ILLUMINA — Familia (Auxiliar) Data: 17/04/2020
RMP - Registro Mestre do Produto
(Product Master Record)
Registro Mestre do Produto — RMP FOCO TETO — Foco Revisdo: 09,
Cirurgico ILLUMINA — Familia (Teto) Data: 17/04/2020
Registro Histérico do Projeto — Foco Cirtrgico ILLUMINA — Revisdo: 07,
RHProj - Registro Historico do Projeto Familia (Auxiliar) Data: 17/04/2020
(Registration History Project) Registro Histérico do Projeto — Foco Cirtrgico ILLUMINA — Reviso: 09,
Familia (Teto) Data 17/04/2020
Registro Histdrico do Projeto — Foco Cirurgico ILLUMINA — Revisdo: 07,
RHP - Registro Histérico do Projeto Familia (Auxiliar) Data: 17/04/2020
(Registration History Project) Registro Histdrico do Projeto — Foco Cirdrgico ILLUMINA — Revisdo: 09,
Familia (Teto) Data 17/04/2020
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7) Histérico do Certificado | (Certification Historic):

Revisao Data Motivo
(Revision) (Date) (Reason)
00 16/06/2020 Certificagdo inicial.
Corregdo na lista de modelos para inclusdo do modelo FT APOLLO 200 04x02 Satélites;
01 18/06/2020 - . -
Corregdo na lista de acessdrios dos produtos.
Rastreabilidade:  Med Light ICBr_Cert 19724-19.01 Proc. 19724-19.01 HH-BIU-137
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e FORMULARIO DE PETI(;AO PARA NOTIFICACAO ou
e CADASTRO DE EQUIPAMENTO __
ANVISA I S . e

ESTE FORMULARIO CORRESPONDE AC FORMULARIO DE PETICAQ PARA NOTIFICACAQ E CADASTRO MENCIONADO NA
RDC n°40/2015 E RDC ne 270/2019.

VERSAD 10 24/04/2018

ORIENTAGOES GERAIS PARA PREENCHIMENTO E ENVIO:

. Em caso de duvida no preenchimento dos campos, coloque o cursor sobre o campo e pressione F1.

e Caso haja necessidade de encaminhar alguma outra informagdo que ndo esteja contermplada nesta
ficha técnica, a informagdo deve ser encaminhada por um documento (PDF) acompanhante a esta
ficha técnica.

e O arquivo encaminhado em formato eletrénico serd disponibilizado no site da Anvisa para consulta da
populagao.

« O campo cuja informagéo néo seja aplicavel ao produto devera ser preenchido com a expressao “Néo
se aplica”.

e  Nao deverdo ser enviados modelos de rotulagem e instrugdes de uso. Esses deverdo seguir o disposto
nas Resolugdes ANVISA RDC 185/2001 e RDC 40/2015 e estar em conformidade com o formulario de
cadastro aprovado.

o A empresa deve atender ao requisito 3.3 deste formulério, enviando as imagens graficas (fotos ou
desenhos) do equipamento, seus acessorios e partes, com seus respectivos codigos de identificagéo.

1. Identificacao do Processo

1.1 Identificacdo do Processo n® 1.2 Naimero da Notificacdo ou do Cadastro do
25351671671201403 Produto
80712710007
1.3 Cédigo do Assunto da Peticdo 1.4 Descricdo do Assunto da Peticdo
80223 Alteragdo de cadastro — Implementag@o

imediata — Alteracdo/inclusdo/exclusao de
fabricante legal ou unidade fabril;
condi¢des de armazenamento, operagdo ou
transporte; contraindicagdes; efeitos
adversos; adverténcias ou precaugdes;
altera¢@o de nome comercial e/ou
denominag¢do nome/cédigo ou do modelo
comercial, componente, parte ou acessorio;
exclusdo de modelos; excluséo de
componentes do sistema; exclusdo de
acessorios e partes; alteragdo/inclusdo de
método de esterilizagdo ou
reprocessamento; alteragdo do prazo de
validade; ou alteragéo da identidade visual
do software.

2. Dados do Fabricante ou Importador

2.1 Razdo Social:
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MED LIGHT EQUIPAMENTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA.

2.2 Nome Fantasia:

MED LIGHT

2.3 Enderecgo:
AV. MINAS GERALIS, 540 - BAIRRO: RESENDE

2.4 Cidade: 2.5 UF: 2.6 CEP:
VARGINHA MG 37062-190

2.7 DDD: 2.8 Telefone:
35 -32129926

2.9 E-Mail:
gerenciaexecutiva@medlight.com.br, qualidade@medlight.com.br

2.10 Autorizacdo de Funcionamento na ANVISA (AFE): 2.11 CNPJ:
8071271 -11440977000146

2.12 Sitio Eletrénico (URL):
www.medlight.com.br

2.13 Responsavel Técnico: 2.14 N° do Conselho de

NAZIR FELIX NETO Classe:
CREA-182687D

2.15 Responsé\{el Legal: )
MARCO VINICIUS MARQUES FELIX

3. Dados do Produto

3.1.Identificacdo do Produto e Petigdo

3.1.1 Nome Técnico: 3.1.2 Codigo de Identificacdo do Nome
) Técnico:
FOCO CIRURGICO AUXILIAR
1571310
*http: .anvisa.gov.br/datavis Tecni GT
PS i GGTPS.asp?ok=1
3.1.3 Regra de classificacao: 3.1.4 Classe de Risco:

i Classe I (Notificacdo)
[J] classe II (Cadastro)

12

3.1.5 Tipo de petigdo:

[] cadastro de equipamento nico

[ cadastro de familia de equipamentos

[] cadastro de sistema de equipamentos

X Notificagdo de Dispositivo Médico Classe I

3.1.6 Nome Comercial:

FOCO CIRURGICO ILLUMINA - FAMILIA (AUXILIAR)

3.1.7 Modelos Comerciais /Componentes do Sistema (incluindo codigos de identificacdo - Part Number):

FA APOLLO 04 SATELITES

FA APOLLO 02 SATELITES

FA APOLLO 03X04 BULBOS LED

FA APOLLO 03X03 BULBOS LED

FA APOLLO 06 BULBOS LED

FA APOLLO 03 BULBOS LED

COMPONENTES DO SISTEMA: Caixa de Comando da Cupula através de display
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monocromatico e sistema de emergencia.

3.1.8 Acessérios e Partes que acompanham/integram o equipamento: (informar o n° de
registro/cadastro/notificacdo das partes e acessoérios ndo incluidos no cadastro/notificacdo do equipamento)

Partes: Cavalete com rodizios, gabinete com ou sem sistema de emergéncia, mastros inferior e
superior, brago tensionado, articulacdo, ctipula, borrachas de acabamento, tampa de acabamento do
brago.

Acessorios: Manopla autoclavavel em aluminio anodizado, fonte externa automatica, caixa de
comando da cipula com display touch screen monocromatico.

Acessorios Opcionais:

- Manopla polimero de alto impacto ou silicone;

- Bateria interna recarregavel;

- Bateria recarregavel com capacidade de carga maior;

- Sistema de emergencia;

- Display colorido: com fung¢do liga / desliga, ajuste de temperatura de cor; demonstra/informa o
led queimado; data / hora inicio e fim da cirurgia (crondmetro) e sensor de preseng¢a), sistema endo
na cor verde.

- Controle de Intensidade - Dimmer 20 % a 100 %

- Controle de Intensidade - Teclado Membrana;

- Painel de Controle no Gabinete.

- Rodizio com sistema de freio central: seleciona as posi¢des de giro livre, freio total ou turva
direcional.

Manuais de Usuario e de Instalagdo.

3.1.9 Formas de apresentacdo comercial do produto: (descrever quantitativamente os itens que acompanham o
equipamento)

O produto Foco Cirtirgico Illumina - Familia (Auxiliar) dispde de 03 caixas para embalagem, cuja

cada parte ¢ individualmente embalada inicialmente em plastico polietileno (potibolha), placa de
isopor e acondicionado em caixa de papeldo exclusiva para cada parte integrante.

Volume 01: 01 GABINETE e 01 CAVALETE: 1800 mm de potibolha + 1/2 placa de isopor 25
mm + 01 caixa papeldo

Volume 02: 01 CUPULA e 01 MANOPLA: 1200 mm de potibolha + 1/2 placa de isopor 25 mm +
01 caixa papelao

Volume 03: 02 MASTROS (Inferior e Superior): 1200 mm de potibolha + 1/2 placa de isopor 25
mm + 01 caixa de papeldo.
Obs.: Manuais do Usudrio e de Instalagdo estdo anexos a ctupula.

As pegas que compdem o equipamento sdo: cavalete dotado de rodizios, gabinete com e sem
sistema de emergéncia, mastros (inferior ¢ superior), articulagio, ctipula, borrachas de acabamento,
tampa acabamento do brago, LED's, manoplas autoclavaveis e fonte externa automatica chaveada.

Pecas de reposi¢do: Manopla cromada autoclavavel; led; display touch screen, bateria interna
recarregavel, tampas de acabamento, fonte externa automatica, buchas de freio, rodizios, molas e
filtros.
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3.1.10 Nome comercial internacional do produto: (indicar o nome para cada modelo apresentado e o pais)
Nao se aplica

X 0 equipamento sera comercializado no Brasil com a mesma denominacdo do pais de origem.

3.1.11 Enderego na internet para Download do Manual do Usuario: (se existir manual disponivel em internet)

Nio se aplica

3.2. Informacoes sobre o Produto

3.2.1 Indicacdo de Uso/Finalidade:

O Foco Cirtrgico ILLUMINA — Familia (Auxiliar) de fabricagdo MED LIGHT tem como
finalidade oferecer iluminagdo adequada ao mercado da satide em diferentes tipos de referéncia.
Séo focos cirurgicos de sofisticada tecnologia de iluminagdo, de facil operagio e maxima
seguranga, pode ser usado em qualquer ambiente Hospitalar, podem ser utilizados em salas com
fluxo de ar laminar. O Foco mével tem também como fungéo auxiliar o foco de teto em cirurgias
de médio e grande porte.

CARACTERISTICAS:

Consiste de uma cupula sustentada por um cavalete, mastros inferior e superior para ajuste de
altura e brago tensionado para regulagem de altura da capula, fazendo movimento de tor¢o,
flexdo, basculante e semicircular sem a necessidade de contrapeso e ajuste vertical, além dos
rodizios com trava de seguranga para sua movimentagao.

Os LEDs nédo emitem raios infravermelhos (IR) e nem ultravioletas (UV), ndo tendo risco de
queimaduras de pele, os focos a LED ndo tem a necessidade de utilizagdo de filtros absorventes de
calor, como os focos de lampadas haldgenas, mesmo assim, os focos ILLUMINA - Familia
possuem filtros de protegao.

Com tecnologia avangada os focos Illumina - Familia possuem um sistema de ligagdo que na falha
ou queima de um conjunto de Led os demais permanecem acesos.

Destinados a iluminagéo filtrada e adequada (baixo calor e consumo de energia - os médulos de
LEDs possuem maior eficiéncia e menor consumo) abrange procedimentos cirtirgicos, clinicos,
veterinarios, salas de cirurgias, unidades de terapia intensiva, enquadrando-se aos niveis de
desenvolvimento tecnolégico apresentados aos centros cirirgicos.

Os focos Illumina - Familia sdo dotados de sistema de bragos que permitem o posicionamento da
ctpula a 1 metro do solo, assim o feixe de luz fica perpendicular & mesa cirurgica, fazendo a
iluminagdo em cavidades profundas perpendicular a mesa cirtrgica.

Sua construgdo prismatica permite a convergéncia da luz com o minimo de sombra durante a
cirurgia.

A luz emitida pelos focos cirtrgicos [llumina - Familia oferece grande profundidade, o que
minimiza os ajustes da clipula durante uma cirtrgia, mesmo com os movimentos de elevagio das
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mesas cirdrgicas, garantindo assim uma iluminagéo em cavidade profunda paralelo a mesa
cirtirgica.

FINALIDADE DAS PARTES / COMPONENTES DO SISTEMA:
1 - CAVALETE: Movimentar o foco cirargico dentro do ambiente hospitalar, através de rodizios.

2 - GABINETE: Armazenar placas do circuito, fontes e transformadores (baterias). O opcional com
sistema de emergéncia tem a finalidade de continuidade de uso na falta de energia elétrica,
confeccionado em polimero de alto impacto.

3 - MASTROS INFERIOR E SUPERIOR: Posicionar altura desejada do operador .

4 - BRACO TENSIONADO: Adequar e movimentar a ctipula de acordo com a necessidade do
operador.

5- RODIZIOS: garantir a mobilidade e seguranga do equipamento. Possuem rodizios com banda
dupla em material plastico dotados de freios para suave movimentagdo ao solo. A imobilizagéo €
feita mediante acionamento dos freios individuais localizados nos rodizios. Opcionalmente os
rodizios podem ser de banda simples e / ou dupla e varia de 3" a 10".

6 - CUPULA: Fornecer iluminago branca, adequada e filtrada.

7 - SISTEMA DE COMANDO: A caixa de comando, ou painel de controle, localizado ao lado da
cupula oferece a possibilidade de ajuste de intensidade luminosa, ajuste de temperatura de cor e
fung¢do liga/desliga independentes. Dispde de display touch screen.

8 - SISTEMA ENDO / PENUMBRA :proporciona uma iluminag@o ambiente de baixa intensidade.
Para acionamento do sistema endo, basta zerar a intensidade luminosa (icone do sol) e ajustar a
temperatura de cor, o led amarelo (icone K), de acordo com a necessidade do cliente. Opcional com
configuragdo na cor verde.

9 - MANUAIS DO USUARIO E DE INSTALAGAO: Tem por finalidade a instrugéo de uso,
montagem, garantia e manutengdes necessarias aos usudrios para o perfeito funcionamento do
produto.

10 - ARCO E MANCAIS: Sio partes integrantes que acoplam a ctipula ao brago tensionado.

11 - ACESSORIOS OPCIONAIS: consistem em acessorios que séo opcionais a colocagio ou ndo
no equipamento, ndo interferindo em sua funcionalidade.

3.2.2 Principio de Funcionamento/Mecanismo de Acgdo:

Os Focos Cirtirgicos Illumina - Familia (Auxiliar), possuem funcionamento com utilizagdo de led,
possuem diodos semicondutores que quando energizados emitem luz visivel durante a passagem de
corrente elétrica continua entre seus polos. Essa luz emitida ¢ direcionada e concentrada para o
campo operatdrio por lentes colimadoras. Os focos Illumina - Familia Auxiliar, passam por um
processo de solda automatizada do tipo SMD (Surface Mount Device), o que garante uma eficaz
dissipagdo de energia e uma longa vida util aos LEDS.

Dispde de caixa de comando na propria ctiipula com display touch sreen que permite o controle de
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temperatura de cor, controle de nivel de intensidade luminosa, fun¢do liga / desliga somente na
cupula ou de todo alimentagdo do equipamento.

3.2.3 Especificagdes técnicas: (descrever os requisitos técnicos do produto)

Dados Gerais:

- Classe de protecdo contra choque elétrico: Classe I - energizado internamente;
- Tipo parte aplicada: B (ndo ha contato com o paciente);

- Grau de proteg¢do: IPX0

- Modo de operagéo: continuo;

* Para maiores informagdes sobre especificagdoes técnicas e outras informagoes referentes aos
modelos da familia de foco de Teto - Ilumina solicitar o manual do usuario junto a fabrica.

1.1 REQUISITOS AMBIENTAIS NA OPERACAO

Temperatura ambiente 0° até 40 Graus Celsius

Umidade relativa do Ar 0a95%

Pressdo Atmosférica 530 a 1065 hPa

1.2 REQUISITOS AMBIENTAIS DE TRANSPORTE E ARMAZENAMENTO
Temperatura ambiente -40° até 70 Graus Celsius

Umidade relativa do Ar 0a100%

Pressdo Atmosférica 500 a 1065 hPa

1.3 SISTEMA DE EMERGENCIA - OPCIONAL: em casos de falta de energia, automaticamente
transfere a alimenta¢@o da rede para uma fonte auxiliar (bateria). O estado de carga da bateria é
visualizada em tempo real no gabinete através de um display monocromatico, com um alarme
sonoro gradual do status da mesma, além do alarme sonoro, o gabinete dispdem de um LED
vermelho que ascendera quando o sistema de emergéncia ¢ acionado.

* Para informagdes quanto o tempo de autonomia da carga, consulte a fabrica.

A fonte automatica chaveada utiliza no Foco Cirargico ILLUMINA — Familia (Auxiliar) é
certificada quanto a sua isolagdo da rede elétrica garantindo a separa¢do da primdria para a
secundaria.

Todos os modelos da familia ILLUMINA estdo enquadrados pela ANVISA, Equipamento Classe I
— Baixo Risco. Grau de Protegdo contra choque elétrico da parte aplicada: O Foco Cirargico
ILLUMINA — Familia ndo possui parte aplicada no paciente.

1.5 TEMPERATURA DE COR: Durante sua vida, a temperatura de cor se reduz um pouco e
naturalmente, o valor dessa redugdo depende da classe e do tempo de uso.

1.6 VIDA UTIL DO LED: de 60.000 horas, podendo chegar até a 120.000 horas dependendo da
intensidade luminosa de utilizagdo. As horas uteis dependem da temperatura de trabalho do mesmo.

1.7 TEMPO DE USO RECOMENDAVEL: 05 anos.
2 - MODO DE USO:

Os Focos Cirturgicos [llumina - Familia Auxiliar sdo equipamentos de alta tecnologia eletronica,
renomado por sua excelente qualidade, confiabilidade e seguranga. Possuem focalizacéo e alturas
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regulaveis, movimentos flexiveis de altura com grande liberdade de movimentos, além de fornecer
uma luz fria, através de filtros de permeabilidade espectral branca, ndo permitindo aquecimento da
regido iluminada.

O foco no campo operatorio ¢ regulavel, através de moderno sistema de focalizagdo no centro da
ctpula, com manopla esterilizavel de aluminio, localizada ao centro da ctpula permitindo facil
alcance, manuseio e regulagem por parte do cirurgifo ou assistente.

2.1 INSTRUCOES PARA PARTIDA INICIAL: Uma inspegéo visual dos seguintes pontos deve
ser feita:

Inspegdo das lentes da cipula. Se a (s) lente (s) estiver (em) danificada (s) ou quebrada (s), o
equipamento deve ser desligado imediatamente e ndo deve ser usado até que o defeito seja
reparado;

Verificar se a movimentagdo e suspensado da cipula se fazem de modo suave e uniforme. Se
necessario regular.

Conferir se a manopla utilizada foi esterilizada. Utilizando o painel de Controle que se encontra
instalado do lado da ctpula, acione a tela ON para ligar o foco.

Para o controle da luminosidade utilize as teclas para o led branco (intensidade luminosa, icone do
sol), ou para o led amarelo (temperatura de cor, icone K):

3. COMPOSICAO

3.1 - CAVALETE / MASTROS (SUPERIOR E INFERIOR) e BRACO TENSIONADO, ARCO e
MANCALIS: Essas partes sdo constituidas em A¢o Carbono com tratamento antiferruginoso e
fosfato de zinco. com pintura eletrostatica epoxi na cor branca (podendo ser pintado da cor que o
cliente solicitar, consulte a fabrica), com opcional em pintura eletrostatica epoxi NobaC —
antimicrobiano, fornecendo solugdes confiaveis e de tltima geragdo para os casos onde higiene e
saude sdo fundamentais. A pedido do cliente, podem ser confeccionadas em aluminio ou ago inox
(opcional). Ambas composi¢des quimica, garantem a robustez, firmeza e confianga nos
movimentos.

3.2 ACABAMENTO EXTERNO E GABINETE séo constituidos em polimero termoplastico de
alto impacto dando maior acabamento ao equipamento, com opcional em material reciclavel com
antibactericida.

3.3 OS BRACOS TENSIONADOS sdo balanceados com uma mola de ago e sistema de freios
usinados em polimero termoplastico de alto impacto, aluminio, latdo e bronze. Todas as
articulagdes sdo dotadas de rolamentos e buchas.

Cor e Intensidade: A luz ¢ fornecida com temperatura de cor ¢ intensidade luminosa, oferecendo as
condi¢des similares a luz do dia.

3.4.1 Manopla (empunhadeira): Confeccionada em aluminio polido, termoplastico resistente a altas
temperaturas e também em versdes para camera de video, tornando a esteriliza¢do perfeita.

Possui sistema auto — travante para facilitar seu manuseio. Permite facil movimentagio das
cupulas em todas as diregdes pelo proprio usudrio, sem risco de contaminagao.
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Os focos cirargicos Illumina - Familia Auxiliar ndo poderdo ser utilizados se o filtro protetor
estiver danificado ou destruido.

Este equipamento deve ser aterrado para o melhor funcionamento das protegdes e filtros, bem
como para se evitar choques elétricos.

MODULOS DE LED: Os equipamentos possuem LEDS brancos e amarelos e podem ser
configurados opcionalmente com LEds apenas amarelos ou leds apenas brancos.

4 - GABINETE / SISTEMA DE EMERGENCIA:

O gabinete frontal ¢ construido em polimero termoplastico de alto impacto e sua parte traseira em
estrutura de chapa em ago carbono, com tratamento antiferruginoso a base de fosfato de zinco e
com pintura eletrostatica epoxi, com opcional em pintura (epoxi No-Bac) - antimicrobiano.

O sistema de emergéncia (opcional) possibilita a continuidade de uso na falta de energia elétrica,
com grande autonomia de funcionamento, com até 04 horas de uso continuo. A carga ¢ monitorada
em tempo real em display grafico e BIP (alarme sonoro) controlando o uso e indicando o fim da
bateria.

COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA: O equipamento ndo sofre interferéncia de outros
equipamentos, desde que estes atendam as normas de Compatibilidade Eletromagnética (NBR IEC
60601-1-1-2). Os limites de geragdo de ruidos estdo de acordo com a norma citada.

RECURSO LIGHT AND COLOR CONTROL (LCC): 0 equipamento sai de fabrica com esse
recurso automatico de equilibrio de cor e luz que permite que a intensidade luminosapermaneca
inalterada durante o ajuste de temperatura de cor do foco. Um exemplo prético, se o operador
ajustar o equipamento para 2500 K ¢ 160.000 lux e altera a temperatura de cor para 5000 K, a
intensidade luminosa permanece em 160.000 lux, garantindo maior seguranga, conforto e
estabiliddae do campo iluminado.

3.2.4 Cédigo GTIN/EAN: (opcional)

N3o se aplica.

3.2.5 Publico destinado a operar o equipamento:

[ Leigo [] Leigo com prescrigio de profissional de salde
X Profissional de saide Profissional de saide com treinamento do fabricante/fornecedor
[] outros, especificar:

3.2.6 Tipo de ambiente destinado ao equipamento:

[] boméstico X Hospital/Clinica

[ Laboratério Clinico [] servico de Hemoterapia
X Consultério/Ambulatério [ Ambulancia

[] outros, especificar:

3.2.7 Compatibilidade como outros Produtos Médicos ou Produtos para Diagnostico de uso in vitro: (estes
produtos ndo integram o cadastro/notificagdo do equipamento, possuindo registro/cadastro/notificagdo proprio na
Anvisa)

[] N&o se aplica.
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3.2.8 Tipo de usuario (paciente):

X Adulto X Pediatrico [ Neonatal [] Outros, especificar:

3.2.9 Informacdes sobre medicamentos incorporados/associados/administrados:

[X] Ndo se aplica, ndo ha medicamentos incorporados, associados ou administrados pelo equipamento.

3.2.10 Informacgobes sobre alarmes:

(<] Ndo se aplica, o equipamento ndo possui alarmes.

3.2.11 Esterilidade do Produto: | 3.2.12 Método de esterilizacdo:
Se fornecido estéril ou necessitar ser esterilizado antes do uso, informar

a) Produto fornecido estéril? métodos de esterilizagao utilizados/indicados:
U sim b Néo O usuario deve entrar em contato com os especialistas da area da
saude do seu estabelecimento ou com autoridade hierarquica. A

b) Necessita ser esterilizado o
antes do uso? utiliza¢@o de produtos e processos recomendados pela ANVISA ou

K sim [ N3o orgdo responsavel do pais devem ser respeitados. Apés cada
intervengdo cirurgica retire a manopla esterilizavel removendo
através do acionamento da trava.

Para sua desinfecgdo, apos cada intervengao cirurgica, deve-se
eliminar a sujeira superficial com um pano descartavel, em seguida,
limpar e desinfectar a manopla em uma maquina automatica de
limpeza ou desinfec¢do; encaminhe a manopla para a central de
esterilizagdo seguindo as normas internas de seu estabelecimento.
Os pardmetros recomendados sdo:

- Esterilizagdo a vapor em 121° C - 25 a 30 minutos;

- Esterilizagdo a vapor em 134° C — 4 minutos;

Ao colocar as manoplas no esterilizador assegure — se de que o lado
aberto das manoplas estejam para baixo. As manoplas devem estar
livres e ndo em contato com nenhum outro artigo esterilizado.

A esterilizagdo por calor a seco ndo é recomendado pela Med
Light.

As manoplas esterilizaveis estéo sujeitas a desgaste natural devido
a esterilizacdo frequente. Uma vida de aproximadamente 100 ciclos
de limpeza é normal, as manoplas danificadas ndo devem ser
usadas.

3.2.13 Prazo de Validade ou Vida Util do produto:

10 ANOS.

3.2.14 Caso aplicavel, informar lista de c6digo, método de esterilizacdo e prazo de validade de todas
as partes e/ou acessérios que sdo fornecidos estéreis:

NAO SE APLICA.

Os itens 3.2.15 a 3.2.19 dizem respeito aos reguisitos estabelecidos na RDC n® 156/ 2006.
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3.2.15 Equipamento de 3.2.16 Informar quantidade maxima de reprocessamentos indicados
reprocessamento proibido? pelo fabricante:

Durabilidade da Manopla: As manoplas sdo reutilizaveis e
submetidas a um desgaste natural devido a esterilizagdo frequente.
X N&o Quando se apresenta uma fadiga do material, visivel pea formagio
de fissuras e/ou descolorag@o, a manopla deve ser substituitda. Seu
descarte deve ser realizado conforme itens semelhantes de outros
produtos com risco hospitalar. As manoplas tem uma vida util de

100 ciclos de esterilizagéo.
vezes

] sim

[] O fabricante recomenda uso {inico

[ 1limitados

3.2.17 Em quais situagdes o reprocessamento é recomendado?

Sempre ante e apos o uso do Foco Cirurgico.

3.2.18 Quem é responsavel pelo reprocessamento?

Cliente (Hospital, clinica, laboratério).

3.2.19 Do que consiste o reprocessamento?

Limpeza e Desinfecgao.

3.2.20 Método de limpeza recomendado (informar inclusive os tipos de saneantes que podem ser utilizados e com
que periodicidade deve ser realizada a limpeza)

LIMPEZA E ESTERILIZACAO DA MANOPLA: Apés cada intervengdo cirargica retire a
manopla esterilizavel removendo através do acionamento da trava. Puxando o pino da manopla
contra ela com a mao direita, e com a esquerda segure a manopla. Ndo é necessario forca.

Para sua desinfecgdo, apos cada intervengéo cirtirgica, deve-se eliminar a sujeira superficial com
um pano descartavel, em seguida, limpar e desinfetar a manopla em uma maquina automatica de
limpeza ou desinfec¢do; encaminhe a manopla para a central de esterilizagdo seguindo as normas
internas de seu estabelecimento.

Ao colocar as manoplas no esterilizador assegure-se de que o lado aberto das manoplas esteja para
baixo. As manoplas devem estar livres € ndo em contato com nenhum outro artigo esterilizado;

A esterilizag@o por calor seco ndo é recomendado pela Med Light.
Os parametros recomendados sdo:

- Esterilizag@o a vapor em 121° C - 25 a 30 minutos;

- Esterilizagdo a vapor em 134° C — 4 minutos;

As manoplas esterilizaveis estdo sujeitas a desgaste natural devido a esterilizagio frequente. Uma
vida de aproximadamente 100 ciclos de limpeza ¢ normal. O cliente devera verificar as condigdes
fisicas da manopla, ndo devendo ser utilizada caso estejam danificadas.

A LIMPEZA DO FOCO CIRURGICO ILLUMINA - FAMILIA AUXILIAR deve ser feita sempre
apos o uso com o foco desligado e apos ter ocorrido o resfriamento do mesmo. Para a limpeza
recomenda-se o uso de detergente, pouco alcalino, com agentes tenso ativos e fosfato como
componentes ativos de limpeza. Néo utilizar produto com agente decapante ou produto abrasivo.
Em superficies que contenham muita sujeira, devera aplicar o detergente de forma concentrada.
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Para a desinfecgio das partes em aluminio ou polimero de alto impacto usar um desinfetante feito a
base de aldeido e dissolvido numa solu¢do aquosa de uso corrente. Aplicar a solugdo com tecido
macio sem felpas, apenas umedecido.

Os desinfetantes ndo devem conter Cloro ou composto dissociativos de cloro. Estes agentes
corroem as partes metalicas; ndo usar limpadores, solventes ou detergentes dcidos e causticos.

O protetor acrilico, lentes, o conjunto restante (brago tensionado, mastros, e articulagdes) devem
ser limpos com sabdo neutro misturado com 4gua. E de suma importancia usar um pano limpo e
macio para evitar qualquer risco na superficie.

As etiquetas presentes no equipamento sio importantes, e por isso ndo devem ser removidas
quando efetuar a limpeza.

A limpeza da mecénica realizada de acordo com o procedimento ndo danificard o equipamento
durante sua vida util.

Tenha cuidado ao conectar e ligar o produto apds a limpeza. Certifique-se de que o cabo de for¢a e
plugues de energia estdo bem secos antes de conectar o Foco Cirurgico na rede elétrica.

3.2.21 Requisitos de manutencéo (informar a periodicidade da manutencédo e o responsavel pela execugao)

O procedimento de manuten¢do de qualquer equipamento € de vital importancia para garantir a
qualidade do processo e longevidade do produto, deve ser considerada pela institui¢do como fator
econdmico, assim como aquisi¢ao de seu equipamento.

A manutengéo inclui conservago, reparo, revisdo, inspegdo e determinagdo da eficiéncia do
trabalho.

Durante os procedimentos de manutengdo, testes de esforgo e/ou exames de funcionamento por
técnicos credenciados, a area ao redor do equipamento deve estar isolada, sem a presenga de
usudrios. Somente técnico responsavel deve estar na area limitada. A demonstragéo dos trabalhos
executados e a liberagdo do isolamento se dardo apds a conclusdo dos procedimentos.

Duas modalidades de manutengéo devem ser previstas:

1 . Manutengéo Preventiva e Calibrag¢des: Consiste ndo s na limpeza e inspe¢do, mas também na
troca de pegas que apresentarem desgaste, evitando a sua quebra durante o uso. Os procedimentos
de manutengdo preventiva ndo estdo contemplados na garantia e, inclusive a ndo observéncia destes
podera anular a garantia do produto. E imprescindivel que durante os procedimentos de
manutengio, teste de esforgos e / ou exames de funcionamento por técnico responsavel deve estar
na area limitada.

Limpeza: deve ser aplicada antes e apos do uso, utilize um pano macio e sem felpas.

Calibragdo: calibre os movimentos do foco através dos parafusos de regulagem faga-os a cada 100
horas de uso continuo, ou quando se perceber que as partes méveis estdo instaveis.

2 . Manutengdio Corretiva: E a execugio de manutengio ndo planejada para restaurar a capacidade
de funcionamento ou sistema danificado ou que funcione mal. Um bom programa de manutengao
preventiva deve contemplar as atividades necessarias para manter o equipamento em plena
operagdo pelo intervalo de tempo programado entre as intervengdes. Se qualquer irregularidade
com o equipamento for detectado deve-se entdo comunicar a empresa pela assisténcia técnica.
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3 . Manutengéo por desgaste natural: Se refere principalmente aos leds (troca de placa), buchas de
freios, manopla, lentes e molas.

ATENCAO: As pegas ou componentes listados acima deverdo ser trocados por pessoal autorizado
e devidamente treinado pela MED LIGHT.

Ao perceber a necessidade de realizagdo de manutengdo corretiva, o cliente deve entrar em contato
com a Med Light através dos e-mails: assistenciatecnica@medlight.com.br;
qualidade@medlight.com.br.

Manutengéo preventiva:

Para melhor conservagdo do produto aconselhamos que sejam realizadas a cada 6 meses de uso, a
verificagdo geral do equipamento.Verifique se ha quebras, rachaduras, ruidos sonoros ou qualquer
outro dano. Comprove que os bragos movimentam adequadamente, ndo possuem folgas e param na
posig¢do desejada. Verifique se os leds estdo funcionando perfeitamente. Verifique o acoplamento
da manopla a cupula. Confirme se os indicadores do display estdo disponiveis corretamente, se a
carga da bateria esta indicando no painel do gabinete e o cabo de forga conectado a rede elétrica.
Verifique as etiquetas de identficagdo do produto estdo fixados corretamente. Ndo desconecte o
gabinete da rede elétrica, para que a carga da bateria esteja sempre completa. Verifique o giro dos
rodizios e suas condigdes fisicas.

Caso a equipe de manutengdo tecnica necessite de esquemas elétricos, lista de componentes e
informagdes adicionais do Foco Cirurgico Illumina, estes documentos podem ser solicitados
diretamente com a MED LIGHT.

TERMO DE GARANTIA:

A Garantia dos materiais e componentes mecénicos é de um ano, em condi¢des normais de uso. O
fabricante se reserva ao direito de submeter a parte danificada a analise, para identificar as causas
do dano ou defeito. Se detectado que o problema ocorreu por mau uso, ou falta dos necessarios
cuidados, conforme orientagdo do fabricante, implicara na perda da garantia.

3.2.22 Condi¢bes para Armazenamento:

Os produtos sdo despachados via transportadora, devidamente embalados em plastico potibolha,
placas de isopor, caixa de papeldo e engradamento de madeira confeccionadas sob medida para
cada parte.

Séo apresentados avisos importantes na embalagem externa, de acordo com a legislagdo vigente e
INMETRO, como empilhamento, local de armazenamento (limpo, arejado e protegido de sol e
chuva). dentre outros.

E aconselhavel que o equipamento seja armazenado conforme abaixo:

1. Local com estrutura fisica adequada ao produto e ao bom funcionamento das atividades
exercidas no local, mantendo sempre areas suficientes para a circula¢do de pessoas;

2 Local iluminado, limpo, arejado

3 Temperatura ambiente, mantendo o produto ao abrigo de sol, chuva, poeira e intempéries.
Esses nunca devem ser armazenados diretamente sobre o piso ou encostados nas paredes do local.
Orientamos armazena-lo mantendo-se uma distdncia minima de 50 cm da parede e 1 m do telhado.
4 Locais com boas condigdes estruturais, sem rachaduras nas paredes, goteiras no telhado,
vazamento de canos d’agua, inclusive instalagdes elétricas em bom estado e compativel para
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equiapmentos médicos.

5. N#io armazenar o equipamento diretamente no solo. Colocar as embalagens sobre palets ou
qualquer outro dispositivo que ndo o deixe em contato com a superficie.

NOTA:

Caso o equipamento no seja colocado em uso apos o seu recebimento, recomendamos que o
mesmo seja armazenado dentro de sua embalagem original e em local com condigdes ambientais
adequadas.

Sugerimos a instalagdo em até 48 horas ap0s recebimento pois se o equipamento dispuser de
sistema de emergencia com bateria interna recarregavel e ficar mais de 72 horas desligado a bateria
podera ser descarregada completamente, impossibilitando sua recarga de forma completa e segura,
0 que acarretard em perda de garantia da bateria € manutengdo do equipamento.

Para transporte posterior, aconselhamos a guarda das embalagens originais do equipamento, que
garantird um acondicionamento mais seguro.

Use caixas que acomodem o equipamento adequadamente, examinando a folga entre as paredes da
caixa e 0 equipamento, certifique-se que existam pegas macias e resistentes de isopor ou espuma
(ou qualquer material similar), certifique-se também se a caixa contém o aviso "ESTE LADO
PARA CIMA".

O empilhamento deve-se restringir a duas caixas sobrepostas no que se refere as cupulas. O suporte
de teto ndio deve ter engradamento sobreposto.

3.2.23 Condigbes para Transporte:

O equipamento deve ser transportado com cuidado para ndo sofrer danos em suas partes, sejam elas
elétricas ou mecanicas.

Temperatura seguindo padrdes em ambientes médicos, entre 18 a 25°C.

Umidade: Manter a embalagem em local seco, limpo e arejado. Protegido do sol e da chuva. Néo
expor a chuva ou umidade excessiva, mantendo o produto em local coberto.

Luminosidade: Nao expor o equipamento ou embalagem diretamente a luz solar.

Use caixas que acomodem o equipamento adequadamente, examinando a folga entre as paredes da
caixa e 0 equipamento, certifique-se que existam pegas macias e resistentes de isopor ou espuma
(ou qualquer material similar), certifique-se também se a caixa contém o aviso "ESTE LADO
PARA CIMA". O empilhamento deve-se restringir a duas caixas sobrepostas no caso de ctpulas. O
suporte de teto ndo deve ter engradamento sobreposto.

Manter em temperatura ambiente, ndo expor diretamente ao sol, nem a umidade.
Temperatura ambiente: 28 + 3°C
Umidade relativa: 60% + 15%.

Transporte o equipamento de forma segura, verifique possiveis desniveis de solo e obstaculos no
trajeto até a sala de instalagéo. Evite queda do equipamento, isso pode ocasionar danos graves ao
equipamento, principalmente as cupulas (parte eletronica, elétrica), e mecénica (pintura ¢
amassamento).
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Procedimento no Recebimento: E obrigatorio que o cliente realize a inspegdo do equipamento no
ato do recebimento, junto a transportadora, para verificar se houve avaria ou divergencia no
transporte. Caso ndo seja inspecionado, a transportadora e a MED LIGHT se eximem de assumir a
responsabilidade de avarias ocasionadas pelo transporte.

3.2.24 Condicbes para Operacéo:

A Med Light oferece facilidade na instalagéo e montagem dos Focos Cirtrgicos Illumina - Familia,
podendo ser instalado e montado pelo setor de Manutengio da Entidade utilizando-se do Manual de
Instalagao e Usuario que acompanham o equipamento. Este servi¢o de montagem /instalagdo néo
faz parte do contrato normal de fornecimento, mas pode ser contratado com o fabricante ou com
uma assisténcia técnica por ela sugerida.

A operagdo incorreta e a ndo observancia das informagdes de seguranga podem causar sérios
problemas. Sugerimos a leitura completa dos Manuais do Usudrio e de Instalagdo antes do seu uso.
No caso de davidas, contate a MED LIGHT.

O Foco Cirtrgico ILLUMINA - Familia é destinado para utilizagdo em ambiente eletromagnético
no qual perturbagdes de RF radiadas séo controladas. Este equipamento requer cuidado e necessita
ser instalado e colocado em funcionamento conforme as informagdes contidas neste manual.

Equipamentos de comunicagio de RF portatil e movel ndo devem ser usados proximos a qualquer
parte do Foco Cirargico ILLUMINA - Familia, incluindo cabos com disténcia de separagdo menor
que a recomendada, calculada a partir da equagdo aplicavel a frequéncia do transmissor.

O Foco ndo pode ser utilizado se o protetor acrilico e/ou lente estiver danificado ou destruido.
Radiag@io térmica pode atingir a 4rea cirtirgica, aquecendo ou desumidificando o tecido exposto do
paciente. Se a exposigao for prolongada, hé risco de necrose.

Para substitui¢io dos Leds, entre em contato com a MED LIGHT, que ela ou a assisténcia técnica
autorizada, ou técnico eletronico da entidade apds instrugdes podera realizar a troca, uma vez que €
necessério conhecimento técnico para realizagdo de troca de led queimado.

A colisdo do brago e de outra parte mecanica deve ser evitada. Um forte impacto pode causar danos
ao foco cirtrgico e derrubar residuos na area cirurgica.

Devem ser seguidas as orientagdes de instalagéo contidas no Manual de Instalagdo, garantindo a
integridade do produto, do usuério e do paciente.

Ao montar ou desmontar a cupula deve-se evitar retrair os bragos. Ao instalar ou desinstalar a
clipula, os bragos podem se retrair rapidamente, portanto, realizar esse procedimento com cuidado,
pois pode causar danos ao equipamento € as pessoas, a nao observancia deste item.

Para evitar riscos de choque elétrico, o equipamento deve ser conectado a fonte de alimentagdo
elétrica com o devido aterramento. Equipamento dotado de aterramento classe I, tipo B.

A seguranga das conexdes elétricas deve ser confirmada por técnico responsavel. Grau de Protegdo
contra choque elétrico da parte aplicada: O Foco Cirtrgico ILLUMINA — Familia ndo possui parte
aplicada no PACIENTE.
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Este equipamento ndo deve ser usado proximo a combustiveis. Nao utilize este equipamento na
presenca de anestésicos inflamaveis em mistura de ar, oxigénio ou 6xido nitroso. Ndo use oxigénio
com esse sistema. Néo utilize este equipamento em locais saturados com gases anestésicos
inflamaveis ou gas NO.

Nao utilize partes ou pegas recondicionadas ou reparadas no equipamento sem expressa
autorizagdo do representante ou fabricante!

Para reduzir o risco de proliferagdo bactericida, infecg¢do, doengas ou contaminagio de ferimentos,
desinfete, esterilize, seque e limpe totalmente todas as partes removiveis do equipamento e seque
totalmente qualquer condensacdo nas lentes e partes apds cada procedimento, seguindo as
instrugdes de limpeza, esterilizagdo e desinfec¢do.

Nao empilhar ou apoiar outro equipamento sob o Foco Cirtrgico ILLUMINA — Familia.

O Led queimado ¢ visualmente detectado pelo operador/usuario do Foco Cirurgico. pois ficara
apagado. Para substitui¢@o dos Leds, entre em contato com a MED LIGHT, para que elaou a
assisténcia técnica autorizada, ou até o técnico eletronico da entidade apds instrugdes de fabrica,
poderdo realizar a troca, uma vez que se faz necessario conhecimento técnico para realizagdo da
substituig¢do de leds queimados.

O Foco Cirtrgico ILLUMINA — Familia possui meios de isolagdo dos circuitos das varias redes em
todos os polos simultaneamente.

O Manual de instalagdo dispde de diagramas de circuitos elétricos dos modelos de focos de teto e a
forma correta e adequada para instalag@o. Caso o cliente necessite de lista de componentes, outros
documentos, favor contactar a MED LIGHT.

3.2.25 Requisitos de infra-estrutura: (caso o equipamento necessite de condicdes especiais de infra-estrutura
fisica e ambiental para sua operagdo correta e segura)

A preparagdo do local de instalagdo do Foco Cirtrgico € de responsabilidade do cliente, que deve
atender as exigéncias mecanicas e elétricas para uso do equipamento. E aconselh4vel a supervisio
de um engenheiro responsavel, e seguir os Manuais de Usuario ¢ Instalagdo. Caso haja alguma
davida na instalagdo, o cliente pode entrar em contato com a MED LIGHT.

A MED LIGHT se exime de responsabilidade por danos causados pela instalagdo de pessoal ndo
qualificado. A instalagdo incorreta podera causar ferimentos no paciente e/ou na equipe médica.

Antes de desembalar o equipamento verifique se o local de instalagdo atende aos requisitos
minimos e se a instalagdo eletrica estd em condic¢des perfeitas de uso e atendem a normas para o
ambiente hospitalar. Conferir tenso, aterramento e circuitos de protecdo. Para evitar risco de
choque elétrico o Foco deve ser conectado apenas a uma rede de alimentgdo com aterramento de
prote¢do. Portanto, ndo conecte o Foco a tomadas sem aterramento. No utilize extensdes ou
plugues adaptadores.

3.2.26 Adverténcias/Precaucdes:

Atengdo: Equipamento destinado para utilizagéio apenas por profissionais de saude. Foi projetado
para que médicos e enfermeiros tenham a disposi¢do um aparelho de iluminagao filtrada capaz de
fornecer luz branca com qualidades micro bidticas com alta capacidade de iluminago. Destinado

15 Versdo 10 -24/04/2019 /\/




ao uso em clinicas médicas, veterinarias, salas de cirurgia, UTI, etc., objetivando iluminacao
adequada, baixo calor e consumo de energia, enquadrando-se aos niveis de desenvolvimento
tecnologico apresentado aos centros cirtrgicos. Em caso de distirbios EM, o usudrio ou operador
podera experimentar perda de funcionalidade.

Pode causar interferéncia de radio ou perturbagdes no funcionamento de equipamentos proximos,
e ser necessaria a tomada de medidas de atenuagéo, como alteragio de sua localizagio (instalagdo)
ou instalag¢@o de blindagem no local.

O Foco Cirtirgico ILLUMINA - Familia atende os requisitos da Norma IEC 60601-1-2, Classe I,
referente a compatibilidade eletromagnética, ndo causando interferéncia acima dos limites
estabelecidos pela norma. Equipamentos Eletromédicos sio sujeitos a medidas de precaugio
especial com relagdo a compatibilidade eletromagnética (EMC) e devem ser instalados e operados
de acordo com informagdes sobre EMC descritas neste Manual.

A utilizagdo de acessorios, transdutores e cabos que niio sejam os especificados, a excegdo dos
transdutores e cabos vendidos pela MED LIGHT como pegas de reposicdo para componentes
internos, podem resultar em elevadas emissdes eletromagnéticas ou a reducio da imunidade
eletromagnética do equipamento ou sistema, resultando em operagdo inadequada. Ndo deve ser
utilizado muito préximo ou empilhado sobre outros produtos.

Convém que equipamentos portateis de comunicagdo por RF (incluindo periféricos como cabos de
antena e antenas externas) ndo sejam utilizados a menos de 30 cm de qualquer parte do Foco
Cirargico, incluindo os cabos especificados pela MED LIGHT, caso contrario. podera ocorrer
degradagdo do desempenho essencial deste equipamento.

Para manter a seguranga basica em relagdo a perturbagdes eletromagnéticas durante a vida util
esperada, sempre utilize 0 equipamento no ambiente eletromagnético especificado e siga
recomendagdo de manutengdo descritas neste manual.

O Foco Cirargico ILLUMINA — Familia deve ser manuseado por pessoal treinado ou com
experiéncia no uso do mesmo.

A finalidade da Familia ILLUMINA ¢ tnica e exclusiva de fornecer luz branca e iluminagdo
filtrada para procedimentos cirtirgicos.

As manoplas esterilizéveis estdo sujeitas a desgaste natural devido a esterilizag¢do frequente. Uma
vida de aproximadamente 100 ciclos de limpeza ¢ normal, as manoplas danificadas ndo devem ser
usadas.A limpeza do equipamento deve ser feita sempre apds o uso com o foco desligado e apés ter
ocorrido o resfriamento do mesmo. Nio usar limpadores, solventes ou detergentes dcidos e
causticos.

As etiquetas presentes no equipamento sio importantes, e por isso ndo devem ser removidas
quando efetuar a limpeza.

Nao tocar em partes do equipamento e no paciente simultaneamente.
Nao conectar uma tomada multipla ADICIONAL ou um cabo extensor no Foco Cirtrgico.

As tomadas presentes no equipamento devem ser utilizadas exclusivamente para os descritos neste
manual, podendo haver queima no equipamento fora das especificagdes.
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Nio esta autorizada qualquer modificago no Foco Cirtrgico — Familia Auxilia pelo cliente.

No caso de equipamento com sistema de emergencia e bateria interna recarre gavel, é aconselhavel
que 0 equipamento esteja permanentemente conectado a rede elétrica, para que a bateria esteja
sempre pronta para o uso. Periodos longos desconectado o equipamento, pode acarretar danos
irreversiveis a bateria.

Um solo inapropriado pode acarretar instabilidade do Foco Cirurgico Auxiliar.

O operador ndo deve tocar no paciente € no equipamento a0 mesmo tempo, podendo causar risco
ao paciente.

Pode haver risco de tombamento do equipamento ou avarias nos rodizios se apoiada a base do
Foco.

Manter sempre o freio dos rodizios acionada quando utilizar o Foco Cirurgico Auxiliar.

Antes de movimentar o foco guarde o cabo de alimentagdo adequadamente afim de evitar tropego ¢
dano do produto.

3.2.27 Contra Indicagdes:

[ N3o se aplica, ndo ha contra indicagbes para utilizagdo do equipamento.

3.2.28 Efeitos Adversos:

X N3o se aplica, o equipamento ndo causa efeitos adversos.

3.2.29 Normas Técnicas utilizadas no desenvolvimento do produto: (indicar as normas técnicas mesmo nos
casos do equipamento ndo ser certificado pelo INMETRO)

- ABNT NBR ISO13485:2004 — Produtos para Satde — Sistema de Gestdo da Qualidade —
Requisitos para fins regulamentares

2 — ABNT NBR ISO14971:2009 — Produtos para Satde — Aplica¢@o de Gerenciamento

3 — RDC 56/2001 — Requisitos Essenciais de Seguranga e Eficacia de Produtos para Saude

4 — RDC 16/2013 — Boas Préticas de Fabricagdo de Produtos Médicos

5 —RDC 185/2001 — Registro de Produtos Médicos

6 — RDC 040/2016 — Define os requisitos para o Cadastro de Produtos Médicos para Satde

7 — Portaria INMETRO 54 — Avaliagéo de Conformidade

8 — ANBT NBR IEC 60601-1:2010 — Equipamento Eletromédico — Parte 1: Requisitos Gerais para
Seguranga Bésica e Desempenho Essencial.

9 — ABNT NBR IEC 60601-1-2:2010 - Equipamento Eletromédico — Parte 1-2: Requisitos Gerais
para Seguranga Basica e Desempenho Essencial — Norma Colateral: Compatibilidade
Eletromagnética — Requisitos ¢ Ensaios.

10 — ABNT NBR IEC 60601-1-6:2010 - Equipamento Eletromédico — Parte 1-6: Requisitos Gerais
para Seguranga Basica e Desempenho Essencial — Norma Colateral: Usabilidade;

11 — ABNT NBR IEC 62366:2010 — Produtos para Satde — Aplicagdo da engenharia de
Usabilidade a Produtos para Satde.

12 — ABNT NBR IEC 60.601-1-9:2014 - Equipamento Eletromédico — Parte 1-9: Requisitos Gerais
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para Seguranga Bésica e Desempenho Essencial — Norma Colateral: Prescrigdes para um projeto
ecorresponsavel.

13 — ABNT NBR IS010993-1:2013 — Avalia¢do Biolégica de Prod. Para Saude — Parte 1:
Avaliagdo e ensaio dentro de um processo de Gerenciamento de Risco.

14 — ABNT NBR IEC 60601-2-41 - Requisitos Particulares para Seguranga Bésica e o
Desempenho Essencial das Lumindrias Cirtirgicas e das Luminarias para Diagnostico.

3.2.30 Dimensbes do equipamento:
Comprimento (mm): solicitar informagdes junto a fabrica
Largura (mm): solicitar informagdes junto a fabrica

Altura (mm): solicitar informagdes junto a fabrica

3.2.31 Caracteristicas elétricas:

[] Ndo se aplica

Tenséo de alimentacéo (V): solicitar informagdes junto a fébrica

Corrente (A): solicitar informagdes junto a fabrica

Poténcia (W): solicitar informagdes junto a fabrica

Requisitos de rede elétrica para instalagdo: solicitar informag¢des junto a fabrica

Outros requisitos elétricos: solicitar informagdes junto a fabrica

3.2.32 Possui fonte da alimentacdo interna?
i sim [J N&o

Responder os itens abaixo apenas em caso de possuir fonte de alimentagdo interna.

Tipo: solicitar informagdes junto a fabrica
Autonomia: solicitar informagdes junto a fabrica
Prazo em que deve ser trocada: solicitar informagdes junto a fabrica

Tempo necessério para carga méaxima: solicitar informagdes junto a fabrica

& Para os casos de delos ou ponentes de sistema com caracteristicas elétricas, dimensionais e de fonte de alimentacdo Interna
diferentes, apresentar os itens 3.2.30, 3.2.31 e 3.2.32 sob forma de tabela em anexo a este formuldrio.

3.2.33 Outras Caracteristicas técnicas:

X Nao se aplica

3.2.34 Versdes associadas ao equipamento:
Manual: Revisdo 05
Projeto: Versdo 01 - Fevereiro/2019

software: 01 Maio/2020

[0 O equipamento néo possui software embarcado ou associado.

3.2.35 Informacdes sobre assisténcia técnica:

ASSISTENCIA TECNICA UNIDADE FABRIL:
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MED LIGHT EQUIPAMENTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA
Av. Minas Gerais, 540 - B. Resende - Varginha / MG -

CEP: 37.062-190 - TEL: (35) 3212-9926

E-mails: assistenciatecnica@medlight.com.br, qualidade@medlight.com.br

3.2.36 Composicio dos materiais que integram o produto e entram em contato com o paciente/operador:

O foco cirurgico Illumina - Familia NAO ENTRA EM CONTATO COM O PACIENTE.
Apenas a manopla autoclavavel esterelizavel confeccionada em aluminio anodizado ou polimero
ou silicone que entra em contato com o operador que utiliza-se de luvas descartaveis para o
manuseio e ajuste da cupula para iluminagdo no campo operatorio.

3.2.37 Outras informacgdes pertinentes:

[J N&o se aplica, ndo ha informacdes adicionais que precisem sem informadas que ndo constem em
outros campos deste formulario.

F
& Caso este campo néo seja suficiente para apr tar todas as informacdes sobre o produto, estes devem ser apresentadas sob
forma de tabela, arquivo PDF, a qual deve ser anexada, eletronicamente a este formulario,

3.3.Imagens Graficas do Produto

As imagens graficas (fotos ou desenhos) do equipamento, seus acessérios e partes, com seus respectivos cédigos de identificagéo,
devem ser encaminhados em anexo. O modo eletrénico deve ter formato doc ou pdf. As figuras apresentadas devem possuir legendas
para identificagéo.

3.4. Origem do Produto

X Brasil

[J Externa

& - Se houver mais de um fabricante legal, devera ser apresentada documentacido comprobatoria.
- Em casos gue o fabricante legal é também o fabricante real, repetir o item 3.4.1 em 3.4.2,

3.4.1 Fabricante(s) Responsavel (eis) ou Fabricante (s) Legal (s): (informar razdo social e enderego
completo com pais)

MED LIGHT EQUIPAMENTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA.
AV. MINAS GERALIS, 540 - B. RESENDE - VARGINHA / MG - CEP: 37.062-190

3.4.2 Unidade (s) Fabril (is) ou Fabricante(s) Real (ais): (informar razao social e enderego completo com
pais) .

MED LIGHT EQUIPAMENTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA.

AV. MINAS GERALIS, 540 - B. RESENDE - VARGINHA / MG - CEP: 37.062-190

3.5. Certificado INMETRO
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Possui Certificagdo INMETRO?
X sim
[ N&o

3.5.1 N° do certificado: (incluir a validade de cada certificado)

19724-19.01 - VALIDO ATE 16/06/2025

3.5.2 Nome do Organismo de Certificagdo de Produto (OCP):

INSTTUTO DE CERTIFICACOES BRASILEIRO S/A

3.5.3 Normas Técnicas utilizadas na certificagao:

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
ABNT NBR IEC 60601-2-41:2012 + EMENDA 1:2014

3.5.4 Versdo do Manual do Usuario Avaliado na certificacao:

Revisdao 05

3.5.5 Versdo do projeto do equipamento avaliado na certificagdo:

Versao 01-Fevereiro/2019

3.5.6 Acessérios e Partes ensaiados em conjunto com o equipamento:

Manopla em Aluminio Ergonomica
Caixa de Comando da Cipula com display colorido
Gabinete dotado de sistema de emergencia com bateria interna recarregavel.

Possui Relatério Consolidado? (art. 4° da RDC n© 27/2011)
X sim
[ Nao

3.5.7 N° do(s) Relatério(s): (incluir data de emissdo de cada relatério)

LAB.IBEC: 190184- 14/01/2020; 200857-03/06/2020; 190183-02/07/2019; 190183-1
02/07/2019

LAB. IPT: 1.107.851-203 -26/03/2019 E 1.115.407-203 DE 04/02/2020

LAB. CERTLAB: CERTLAB-IDE-19724-19-01C1REV0 23/04/2020; CERTLAB-MDR-
19724-1901C1-REVO0 - 22/04/2020, CERTLAB-MED19724-19-01CIREV0 - 31/03/2020,
CERTLAB-MED-19724-19-01C1-REV1 DE 17/04/2020 E CERTLAB-MED-19724-19-
01C1-REV2 DE 22/04/2020

ITEN: N° 1902046-0/001 (21/03/2019)

3.5.8 Nome do Organismo de Certificacdo de Produto (OCP):

INSTITUTO DE CERTIFICACOES BRASILEIRO S/A - ICBR
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3.5.9 Normas Técnicas utilizadas nos ensaios:

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

ABNT NBR [EC 60601-1-6:2011

ABNT NBR [EC 60601-1-9:2010 + EMENDA 1:2014
ABNT NBR IEC 60601-2-41:2012 + EMENDA 1:2014

3.5.10 Versio do Manual do Usuario avaliado:

Revisdo 05

3,5.11 Verséo do projeto do equipamento avaliado:

01-00

3.5.12 Acessorios e Partes ensaiados em conjunto com o equipamento:

Manopla em Aluminio Ergonomica
Caixa de Comando da Cupula com display colorido
Gabinete dotado de sistema de emergencia com bateria interna recarregavel

4. Responsabilidade Legal e Técnica

Nome do Responsavel Legal:
Marco Vinicius Marques Félix
Cargo:

Diretor

Nome do Responsavel Técnico:
Nazir Félix Neto

Conselho de Classe Profissional:
CREA

UF: MG Namero de Inscricdo: 182687-D

5. Declaracdo do Responsavel Legal e Técnico

Declaro que as informacdes prestadas neste formulario sdo verdadeiras,
podendo ser comprovadas por documentos disponiveis na Empresa. Declaro

ainda que:
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O(s) produto(s) sera(do) comercializado(s) com todas as
informacdes previstas na legislacdo sanitaria vigente;

As instrucdes de uso, rétulo e etiqueta indelével do(s)
produto(s) atendem aos requisitos estabelecidos,
respectivamente, no Anexo III.B e art. 4° da Resolugdo
Anvisa RDC n° 185/2001;

A empresa, detentora do cadastro ou notificagcdo, mantem
em posse o dossié técnico atualizado, contendo todos os
documentos e informacoes indicados no Anexo II da RDC
40/2015, para fins de fiscalizacdao por parte do Sistema
Nacional de Vigildncia Sanitaria; e

O(s) produto(s) foi(ram) projetado(s) e fabricado(s)
atendendo as disposicoes da Resolucdo Anvisa RDC n°
56/2001 (Requisitos essenciais de seguranca e eficacia) e
Resolugdo Anvisa RDC n° 16/2013 (Requisitos de Boas
Praticas de Fabricacdo e Controle).

A empresa encontra-se ciente que o ndo atendimento as determinacdes

previstas na legislacdo sanitaria caracteriza infracdo a legislagcdo sanitaria

federal, estando a empresa infratora sujeita, no dmbito administrativo, as

penalidades previstas na Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo

das sancdes de natureza civil ou penal cabiveis. Na esfera juridica, respondem

pelos atos de infracdo praticados pela empresa os seus Responsaveis Legal e

Técnico, conforme infragdes e sancdes previstas no art. 273 do Decreto Lei n.°
2.848, de 07 de dezembro de 1940 (Cdédigo Penal - Cap. III: Dos Crimes
contra a Saade Pablica).

Li@ el %%

Varginha, 09 de Outubro de 2020

Nome dp Respgnsavel i\ﬂ , Cargo e assinatura

l‘“zfﬂi Q“ !
/

Nome do Respo #vel técnico, Cargo e assinatura.

L

-

\
‘écnico

Local e data
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Equipamentos de condicionamento fisico
ou pratica desportiva

Nota Técnica
n° 01/2012/GQUIP/GGTPS/ANVISA

Camaras Hiperbaricas

Nota Técnica
n° 01/2008/GQUIP/GGTPS/ANVISA

Fontes radioativas utilizadas no processo
de tratamento ou diagnéstico de
pacientes

Nota Técnica
n° 02/2010/GQUIP/GGTPS/ANVISA

Fantomas, simuladores e demais
dispositivos utilizados no processo de
controle de qualidade ou calibragéo de
produtos de diagnéstico por imagem

Nota Técnica
n° 04/2011/GQUIP/GGTPS/ANVISA

Furadeiras para uso em cirurgias
neurolégicas e ortopédicas

Nota técnica
n° 129/2008/GQUIP/GGTPS/ANVISA

Software Médico

Nota Técnica
n° 04/2012/GQUIP/GGTPS/ANVISA

Equipamentos de Esterilizagao e
Desinfec¢ao

NOTA TECNICA Orientativa n°
001/2017/GQUIP/GGTPS/ANVISA

Equipamentos Compativeis, contendo
Laser e Cirtrgicos de Alta Frequéncia

NOTA TECNICA Orientativa n°
002/2017/GQUIP/GGTPS/ANVISA

Equipamentos de Radioterapia por

NOTA TECNICA Orientativa n°
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Prétons 003/2017/GQUIP/GGTPS/ANVISA

Outros documentos de Interesse:

NOTA TECNICA N° 03/2012/GQUIP/GGTPS/ANVISA - Serve como um guia
orientativo as empresas do setor de produtos para saude para o
peticionamento de Registro/Cadastro.

NOTA TECNICA ORIENTATIVA No 001/2018/GQUIP/GGTPS/ANVISA -
Certificacdo INMETRO de equipamentos elétricos sob regime de vigilancia
sanitaria.

NOTA  TECNICA  CONJUNTA  N° 02/2016/GGTPS/ANVISA e
GEGAR/GGGAF/ANVISA - Assuntos de peticionamento para Alteragéo pos-
cadastro.

NOTA TECNICA ORIENTATIVA No 002/2018/GQUIP/GGTPS/ANVISA -
Certificado de Homologacao da Anatel.

NOTA TECNICA N° 01/2016/GQUIP/GGTPS/ANVISA - Informe sobre a
exclusdo do assunto 80019 — Equipamento - Alteragao/Inclusdo de distribuidor
ou Local de Distribuicdo (distribuidores internacionais) nos processos de
Registro ou Cadastro de equipamentos médicos.

NOTA TECNICA N° 004/2016/GGTPS/DIREG/ANVISA - Requisitos para
determinar a necessidade de ensaios clinicos e diretrizes de apresentagéo de
dados relativos a seguranca e eficacia para fins de registro e cadastro de
produtos para a saide na Geréncia—Geral de Tecnologia de Produtos para

Salde. Especial interesse para produtos com tecnologias e indicacdes de
uso inovadoras.

MANUAL PARA REGULARIZACAO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS NA
ANVISA, da GQUIP (Geréncia de Tecnologia em Equipamentos). Traz o
detalhamento e informacdes diversas de registro e cadastro. Disponivel em
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33912/26467 3/Manual+para-+regularizaca
o+de+equipamentos+médicos+natAnvisa/ OU http://www.anvisa.gov.br/ >
produtos para a satude > publicagées OU colocar * manual equipamentos ‘' no
campo de pesquisa do site da ANVISA.

Lista exemplificativa de produtos n&o regulados pela Geréncia de Tecnologia
para Produtos para Saude- GGTPS http://portal.anvisa.gov.br/registros-e-
autorizacoes/produtos-para-a-saude/produtos-que-nao-sao-regulados-pela-
anvisa OU www.anvisa.gov.br > atuagao > registros e autorizagdes > produtos
para saude > produtos > produtos néo regulados

Obs 1: As notas técnicas estio disponiveis no endereco
http://portal.anvisa.gov.br/notas-tecnicas2 OU www.anvisa.gov.br > produtos

para a saude > Informagées técnicas > Notas Técnicas.

Obs 2: A lista de Notas Técnicas tem o objetivo de esclarecer também quais
produtos se enquadram no regime de Cadastro ou Registro na Anvisa.
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INSTITUTO DE CERTIFICACGES BRASILEIRO S/A
Rua Maestro Francisco Manoel da Silva, 71 — Santa Genebra
Campinas / SP - CEP 13080-190

IM l

CERTIFICADO DE CONFORMIDADE TECNICA

CERTIFICATE OF TECHNICAL CONFORMITY

INTRANSFERIVEL
(CANNOT BE TRANSFERRED)

A validade deste Certificado estd vinculada a realizagdo das avaliagdes de
manutengdo ou tratamento de possiveis ndo conformidades de acordo com

Nunt‘_ero do Certificado: 17283-17.01 as orienta¢des do ICBr (OCP 0052) e previstas na Portaria Inmetro n®

(Certificate Number) 54/2016. Para verificagdo da condicdo atualizada de regularidade deste
Certificado de Conformidade deve ser consultado o banco de dados de

Data da Emissdo do Certificado: 17/07/2018 produtos e servicos certificados do Inmetro.

(Certificate Issue) The validity of this certificate is linked to the evaluations of maintenance or

treatment of possible nonconformities according to the ICBR (OCP 0052)
guidelines and provided for Inmetro Ordinance n? 54/2016. To check the
updated condition of regularity of this Certificate must be obtained from the
product database and certificate services Inmetro.

Data da Validade do Certificado: 17/07/2023
(Expiration Date of Certificate)

Solicitante: Medpej - Equipamentos Médicos LTDA Fabricante: Medpej - Equipamentos Médicos LTDA
(Applicant) ~ CNPJ: 03.155.958/0001-40 (Manufacturer) ~ CNPJ: 03.155.958/0001-40
Rua Campinas, 2248, Vila Elisa, Ribeirdo Rua Campinas, 2248, Vila Elisa, Ribeirdo
Preto/SP, Brasil - CEP: 14.075-070. Preto/SP, Brasil - CEP: 14.075-070.

Tipo de Produto:
(Product Type)

Modelo(s):
(Model(s))

Foco Cirurgico

Vide Anexo | — Lista de modelos, acessoérios e caracteristicas de [luminancia

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

- ABNT NBR IEC 60601-1-6: 2011

- ABNT NBR IEC 60601-1-9: 2010

- ABNT NBR IEC 60601-2-41: 2014

Norma(s) Técnica(s) Aplicaveis:
(Technical Standard Applicable)

Selo de Identificagdo da Conformidade: seguranga

(Conformity Identification Label) Modelo de Certificagdo:

(Certification Model) Modelo 5

icbr

ocroosz Compulsério INMETRO

O Instituto de Certificagdes Brasileiro S/A concede esta Certificagio como Organismo de Certificagdo de Produtos acreditado
pela CGCRE, no ambito do Sistema Brasileiro de Avaliagdao da Conformidade (SBAC) de acordo com as prescri¢ées da Portaria
INMETRO n°54 de 1 de fevereiro de 2016.

Instituto de Certificagdes 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 54 issued in February, 01th 2016.

((/g'ﬂﬂcqo
Campinas, 22 de maio de 2020 & Q
— 1ICBr
(._‘_,.-'/ .:I CERTIFICACOES
r."_ /EL* A AProvA

TPLT-ICB-360-CERTIFICADO_EMS54-[REV.10] Péaginalde 8

“Certificado de Conformidade vdlido somente acompanhado de todas as suas pdginas | Valid Certificate of Conformity only with all its pages”




Informagdes Complementares da Certificagdo do Produto.
(Complementary information Product Certification)

Caracteristicas do(s) Modelo(s):
(Characteristics the Model(s))
- Marca | Brand: MEDPEJ
- Modo de operagdo| Operation Mode: Continuo
- Tipo de parte aplicada | Applied part type : Ndo possui
- Classe de protegdo contra choque elétrico | Protection class against electric shock: Classe |
- Grau de protegdo contra penetragdo nociva de dgua | Degrees of protection against harmful ingress of water: Equipamento:
IP20; Cupula/Cabecote: IP20/IP54

- Modelo | Model: FL-2000-A
- Entrada | Input: 110-230 Vc.a., 50/60 Hz, 522 W
- Codigo de barras | bar code: Ndo informado

- Modelo | Model: FL-2000-AL
- Entrada | Input: 110-230 Vc.a., 50/60 Hz, 220 W
- Cédigo de barras | bar code: Ndo informado

- Modelo | Model: FL-2000-T
- Entrada | Input: 110-230 Vc.a., 50/60 Hz, 522 W
- Codigo de barras | bar code: N3o informado

- Modelo | Model: FL-2000-TL
- Entrada | Input: 110-230 Vc.a., 50/60 Hz, 220 W
- Codigo de barras | bar code: Ndo informado

- Modelo | Model: FL-2000-P
- Entrada | Input: 110-230 Vc.a., 50/60 Hz, 522 W
- Codigo de barras | bar code: Ndo informado

- Modelo | Model: FL-2000-PL
- Entrada | Input: 110-230 Vc.a., 50/60 Hz, 220 W
- Codigo de barras | bar code: Ndo informado

Auditoria Fabril:

(Manufacturer Audit)

Data da Realizagdo | Realization date: 03/07/2018 a 05/07/2018
Data da Conclusdo | Conclusion date: 16/07/2018

Auditor | Auditor: Robson Carlos Cardoso

Relatdrios 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:

Fundagdo Instituto Polo Avangado da Saude - SUPERA - Centro de Tecnologia

Avenida Nadir Aguiar, 1.805, Paulo Gomes Romeo, Ribeirdo Preto/SP, Brasil - CEP:
14.056-680.

REL.0S.06-2018-R3 (13/07/2018)

166378

Laboratdrio de Ensaios:

Tests laboratory:

Endereco do Laboratdrio:
Laboratory address:

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

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

IFBA Instituto Federal De Educagao, Ciéncia E Tecnologia Da Bahia - Laboratdrio de
produtos de saude.

Rua Emidio Santos, S/N, Barbalho, Salvador/BA, Brasil - CEP: 40.301-015.
LABPROSAUD-E-009-18 (25/04/2018) e LABPROSAUD-E-016-18 (21/05/2018).

166378

Laboratdrio de Ensaios:

Instituto Nacional de Pesquisas Espaciais - INPE
Tests laboratory:

Endereco do Laboratério:
Laboratory address:

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

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

Rastreabilidade:  01-Projetos
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Laboratdrio de Ensaios:

Tests laboratory:

CertLab - Laboratério de Ensaios Elétricos e Magnéticos

Endereco do Laboratdrio: Rua Maestro Francisco Manoel da Silva, 71 (CRL 0347) e 171 (CRL 0880), Jardim Santa
Laboratory address: Genebra, Campinas/SP, Brasil - CEP: 13.080-190.

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

CertLab-MED-16284-17.01-Rev0 (06/07/2018)

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

Laboratdrio de Ensaios:

Tests laboratory:

NO RISK — Servigos Técnicos Especializados Ltda

Endereco do Laboratorio: Rua Paulo Honorato Soares, 125, Distrito Industrial, CAndido Mota/SP - CEP: 19.880-
Laboratory address: 000.

Numero(s) de Relatério (s):
Report Number:
Numero(s) de Série das Amostras

R202637 (27/04/2020)

216357

Samples serial number:

Observagoes adicionais:
(Additional observations)

1)

2)

3)

4)

Condicdo de Emissdo: Modelo 5 — Avaliacdo inicial consistindo de ensaios em amostras retiradas no fabricante, incluindo
auditoria do Sistema de Gestdo da Qualidade, seguida de avaliagdo de manutencgdo periddica através de coleta de amostrado
produto na fabrica e/ou no comércio, para realizagdo das atividades de avaliagdo da conformidade. As Avaliagdes de
Manutengdo tém por objetivo verificar se os itens produzidos apds a atestagdo da conformidade inicial (emissdo do
Certificado da Conformidade) permanecem conformes e devem ser concluidas a cada doze meses. A manutengdo 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 obrigatdria a afixagdo do respectivo selo de Conformidade no produto, segundo regulamentagdo do
INMETRO, bem como a implementagdo da tratativa de reclamagbes, antes de sua entrega ao mercado, conforme
determinado na referida portaria. Estas obrigacSes completam o processo de Certificagdo do produto acima e sdo passiveis
de fiscalizagdo e puni¢des conforme a regulamentacgdo 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 vélido apenas para os modelos de produto relacionados acima, e caso sejam
realizadas quaisquer modifica¢es nos projetos, bem como a utilizacdo de componentes e/ou materiais diferentes daqueles
definidos pela documentagdo descritiva dos produtos, sem a autorizacdo prévia do ICBr CertificagGes, 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 Acessorios e partes ensaiadas em conjunto com o produto | (List of Accessories and parts tested in conjunction with the
product):
-NA.
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5) Observagdes 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 54, de 01 de fevereiro de 2016
- Portaria Inmetro n2 544, de 24 de novembro de 2016
- Instrugdo Normativa Anvisa n? 49, de 22 de novembro de 2019
- Data do aceite da proposta/contrato | (Date of acceptance of the proposal /contract): 18/04/2019

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

Documento Descricao do Documento Versdo / Emissdo
(Document) (Document Description) (Version / Issue)
Manual de Instrugbes - FL - 2000 A Cddigo: 91.138.0014 REV. 00
Manual de Instrugdes - FL - 2000 AL Cddigo: 91.138.0030 REV. 04
Manual de instrugdes Manual de Instrugbes - FL - 2000 P Cddigo: 91.138.0032 REV. 00
(Instruction Manual) Manual de Instrugdes - FL - 2000 PL Cddigo: 91.138.0033 REV. 04
Manual de Instrugdes - FL- 2000 T Cddigo: 91.138.0021 REV. 00
Manual de Instrugdes - FL - 2000 TL Cddigo: 91.138.0031 REV. 04
Software FL-2000: CONTROLE FL-2000 REV.01-02
(software)
RMP - Registro Mestre do Produto RMP 04.034 Revisdo: 01, Data: 05/12/2018
(Product Master Record)
RHProj - Registro Historico do
Projeto RHPD 04-34 Revisdo: 01, Data: 14/01/2019
(Registration History Project)
RHP - Registrq Hist.orico dq Projeto RHPD 04-34 Revisdo: 01, Data: 14/01/2019
(Registration History Project)

7) Histérico do Certificado | (Certification Historic):

Revisdao Data Motivo
(Revision) (Date) (Reason)
00 17/07/2018 Certificacdo inicial
01 11/01/2019 Corregdo do campo “Parte aplicada” nas caracteristicas técnicas.

Alteracdo da iluminancia dos modelos com 12 LEDs de “80.000 Ix” para “100.000 Ix”.

02 15/05/2019 . B e y e
Correc¢do dos termos “Luminancia” para “lluminancia”.
Inclusdo das caracteristicas de iluminancia dos modelos com 4, 5, 6, 7, 8, 9 e 10 LEDs das
03 16/05/2019 L.
séries FL-2000-AL e FL-2000-TL.
04 22/07/2019 Atualizacdo do RMP e RHP.

Alteracdo da nomenclatura dos modelos (FL-2000PL e FL-2000 TL) com a exclusdo do
05 20/05/2020 termo "Auxiliar" e inclusdo do grau de protec¢do contra dgua (IP54) das cupulas dos
modelos a LED.

Alteragdo da nomenclatura dos modelos (FL-2000P e FL-2000 T) com a exclusdo do
06 22/05/2020 termo "Auxiliar" e da nomenclatura o acessério de “manopla autoclavavel” para
“empunhadeira autoclavavel destacavel”.
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Anexo | — Lista de modelos, acessorios e caracteristicas de iluminancia
(Annex I — List of models, accessories and llluminance characteristics)

Modelos com lampada

Modelos com LED

Acessorios

Série FL-2000-T

Série FL-2000-TL

FL-2000-T1
FL-2000-T1E
FL-2000-T3
FL-2000-T3E
FL-2000-T3X3
FL-2000-T3X3E
FL-2000-T3X4
FL-2000-T3X4E
FL-2000-T3X5
FL-2000-T3X5E
FL-2000-T3X6
FL-2000-T3X6E
FL-2000-T4
FL-2000-T4E
FL-2000-T4X4
FL-2000-T4X4E
FL-2000-T4X5
FL-2000-T4X5E
FL-2000-T4X6
FL-2000-T4X6E
FL-2000-T5
FL-2000-T5E
FL-2000-T5X5
FL-2000-T5X5E
FL-2000-T5X6
FL-2000-T5X6E
FL-2000-T6
FL-2000-T6E
FL-2000-T6X6
FL-2000-T6X6E

FL-2000 TLP3

FL-2000 TLP3E

FL-2000 TLP4

FL-2000 TLP4E

FL-2000 TLP5

FL-2000 TLP5E

FL-2000 TLP6

FL-2000 TLP6E

FL-2000 TLP7

FL-2000 TLP7E

FL-2000 TLP8

FL-2000 TLP8E

FL-2000 TLP9

FL-2000 TLP9E

FL-2000 TLP10

FL-2000 TLP10E

FL-2000 TLD12E

FL-2000 TLD24E

FL-2000 TLD12X12E

FL-2000 TLD12X24E

FL-2000 TLD24X24E

FL-2000 TLM12

FL-2000 TLM12E

FL-2000 TLM24

FL-2000 TLM24E

FL-2000 TLM12X12

FL-2000 TLM12X12E

FL-2000 TLM12X24

FL-2000 TLM12X24E

FL-2000 TLM24X24

FL-2000 TLM24X24E

FL-2000 TLD12E (12 LEDS principais e 24
LEDS verde auxiliares)

FL-2000 TLD24E (24 LEDS principais e 40 LEDS
verde auxiliares)

FL-2000 TLD48E (48 LEDS principais e 16 LEDS
verde auxiliares)

FL-2000 TLD96E (96 LEDS principais e 32 LEDS
verde auxiliares)

FL-2000 TLD12X12E (24 LEDS principais e 48
LEDS verde auxiliares)

FL-2000 TLD12X24E (36 LEDS principais e 64
LEDS verde auxiliares)

FL-2000 TLD24X24E (48 LEDS principais e 80
LEDS verde auxiliares)

FL-2000 TLD96X48E (144 LEDS principais e 48
LEDS verde auxiliares)

FL-2000 TLD96X96E (192 LEDS principais e 64
LEDS verde auxiliares)

FL-2000 TLD48X48E (96 LEDS principais e 32
LEDS verde auxiliares)

FL-2000 TLM96X96

FL-2000 TLM96X96E

FL-2000 TLM96X48

FL-2000 TLM96X48E

FL-2000 TLM48X48

FL-2000 TLM48X48E

e Empunhadeira autoclavavel
destacavel

e Camera de video foco cirurgico

e LED foco cirdrgico

e Lampada foco cirurgico

e Display TFT

e Ajuste de temperatura de cor
(apenas para o modelo com
display TFT)

e Luzverde (apenas para o modelo
com display TFT)

e Controle de intensidade para
parede

e  Filtro de calor
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Série FL-2000-P

Série FL-2000-PL

Acessorios

FL-2000-P1
FL-2000-P1E
FL-2000-P3
FL-2000-P3E
FL-2000-P4
FL-2000-P4E
FL-2000-P5
FL-2000-P5E
FL-2000-P6
FL-2000-P6E

FL-2000-PLD12E

FL-2000-PLD24E

FL-2000-PLM12

FL-2000-PLM12E

FL-2000-PLM24

FL-2000-PLM24E

FL-2000-PLD12E (12 LEDS principais e 24 LEDS
verde auxiliares)

FL-2000-PLD24E (24 LEDS principais e 40 LEDS
verde auxiliares)

FL-2000-PLD48E (48 LEDS principais e 32 LEDS
verde auxiliares)

FL-2000-PLD96E (96 LEDS principais e 32 LEDS

e Empunhadeira autoclavavel
destacdvel

e Camera de video foco cirurgico

e LED foco cirurgico

e Lampada foco cirdrgico

e Display TFT

e Ajuste de temperatura de cor
(apenas para o modelo com
display TFT)

e Luzverde (apenas para o modelo
com display TFT)

e Controle de intensidade para

- parede
verde auxiliares) .
e  Filtro de calor
Série FL-2000-A Série FL-2000-AL Acessorios

FL-2000-A1
FL-2000-A1E
FL-2000-A3
FL-2000-A3E
FL-2000-A4
FL-2000-A4E
FL-2000-A5
FL-2000-A5E
FL-2000-A6
FL-2000-A6E

FL-2000 ALP3

FL-2000 ALP3E

FL-2000 ALP4

FL-2000 ALP4E

FL-2000 ALP5

FL-2000 ALP5E

FL-2000 ALP6

FL-2000 ALP6E

FL-2000 ALP7

FL-2000 ALP7E

FL-2000 ALP8

FL-2000 ALP8E

FL-2000 ALP9

FL-2000 ALPSE

FL-2000 ALP10

FL-2000 ALP10E

FL-2000 ALD12

FL-2000 ALD12E

FL-2000 ALD24

FL-2000 ALD24E

FL-2000 ALM12

FL-2000 ALM12E

FL-2000 ALM24

FL-2000 ALM24E

FL-2000 ALP3

FL-2000 ALP3E

FL-2000 ALD12E (12 LEDS principais e 24 LEDS
verde auxiliares)

FL-2000 ALD24E (24 LEDS

principais e 40 LEDS verde auxiliares)
FL-2000 ALM48

FL-2000 ALM48E

FL-2000 ALM96

FL-2000 ALM96E

FL-2000 ALD48E (48 LEDS principais e 32 LEDS
verde auxiliares)

FL-2000 ALD96E (96 LEDS principais e 32 LEDS
verde auxiliares)

e Empunhadeira autoclavavel
destacdvel

e Lampada Halogénea 12 vx 55 W
h3

e LED foco cirurgico

e Lampada foco cirurgico

e Display TFT

e Ajuste de temperatura de cor
(apenas para o modelo com
display TFT)

e Luzverde (apenas para o modelo
com display TFT)

e Controle de intensidade por painel
(lampada)

e  Filtro de calor

e  Bateria chumbo acido

Caracteristicas de iluminancia
(llluminance characteristics)
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Série FL-2000-A

lluminancia (em Distancia de 100 cm)

Foco auxiliar com 1 lampada sem emergéncia 30.000 Ix
Foco auxiliar com 1 lampada com emergéncia 30.000 Ix
Foco auxiliar com 3 lampadas sem emergéncia 90.000 Ix
Foco auxiliar com 3 lampadas com emergéncia 90.000 Ix
Foco auxiliar com 4 lampadas sem emergéncia 120.000 Ix
Foco auxiliar com 4 lampadas com emergéncia 120.000 Ix
Foco auxiliar com 5 lampadas sem emergéncia 150.000 Ix
Foco auxiliar com 5 lampadas com emergéncia 150.000 Ix
Foco auxiliar com 6 lampadas sem emergéncia 160.000 Ix
Foco auxiliar com 6 lampadas com emergéncia 160.000 Ix

Série FL-2000-AL

lluminancia (em Distancia de 100 cm)

Foco auxiliar com 3 LEDs sem emergéncia 31.000 Ix
Foco auxiliar com 3 LEDs com emergéncia 31.000 Ix
Foco auxiliar com 4 LEDs sem emergéncia 37.000 Ix
Foco auxiliar com 4 LEDs com emergéncia 37.000 Ix
Foco auxiliar com 5 LEDs sem emergéncia 43.000 Ix
Foco auxiliar com 5 LEDs com emergéncia 43.000 Ix
Foco auxiliar com 6 LEDs sem emergéncia 49.000 Ix
Foco auxiliar com 6 LEDs com emergéncia 49.000 Ix
Foco auxiliar com 7 LEDs sem emergéncia 55.000 Ix
Foco auxiliar com 7 LEDs com emergéncia 55.000 Ix
Foco auxiliar com 8 LEDs sem emergéncia 61.000 Ix
Foco auxiliar com 8 LEDs com emergéncia 61.000 Ix
Foco auxiliar com 9 LEDs sem emergéncia 67.000 Ix
Foco auxiliar com 9 LEDs com emergéncia 67.000 Ix
Foco auxiliar com 10 LEDs sem emergéncia 70.000 Ix
Foco auxiliar com 10 LEDs com emergéncia 70.000 Ix
Foco auxiliar com 12 LEDs sem emergéncia 100.000 Ix
Foco auxiliar com 12 LEDs com emergéncia 100.000 Ix
Foco auxiliar com 24 LEDs sem emergéncia 160.000 Ix
Foco auxiliar com 24 LEDs com emergéncia 160.000 Ix
Foco auxiliar com 48 LEDs com emergéncia 160.000 Ix
Foco auxiliar com 96 LEDs com emergéncia 160.000 Ix

Série FL-2000-P

lluminancia (em Distancia de 100 cm)

Foco cirdrgico com 1 lampada sem emergéncia 30.000 Ix
Foco cirdrgico com 1 lampada com emergéncia 30.000 Ix
Foco cirdrgico com 3 lampadas sem emergéncia 90.000 Ix
Foco cirdrgico com 3 lampadas com emergéncia 90.000 Ix
Foco cirdrgico com 4 lampadas sem emergéncia 120.000 Ix
Foco cirdrgico com 4 lampadas com emergéncia 120.000 Ix
Foco cirdrgico com 5 lampadas sem emergéncia 150.000 Ix
Foco cirdrgico com 5 lampadas com emergéncia 150.000 Ix
Foco cirdrgico com 6 lampadas sem emergéncia 160.000 Ix
Foco cirdrgico com 6 lampadas com emergéncia 160.000 Ix

Série FL-2000-PL

lluminancia (em Distancia 100 cm)

Foco cirdrgico com 12 LEDs sem emergéncia 100.000 Ix
Foco cirdrgico com 12 LEDs com emergéncia 100.000 Ix
Foco cirdrgico com 24 LEDs sem emergéncia 160.000 Ix
Foco cirdrgico com 24 LEDs com emergéncia 160.000 Ix
Foco cirdrgico com 48 LEDs com emergéncia 160.000 Ix
Foco cirdrgico com 96 LEDs com emergéncia 160.000 Ix

Série FL-2000-T

lluminancia (em Distancia de 100 cm)

Foco cirdrgico com 1 lampada sem emergéncia

30.000 Ix
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Foco cirdrgico com 1 lampada com emergéncia 30.000 Ix
Foco cirdrgico com 3 lampadas sem emergéncia 90.000 Ix
Foco cirdrgico com 3 lampadas com emergéncia 90.000 Ix
Foco cirdrgico com 4 lampadas sem emergéncia 120.000 Ix
Foco cirdrgico com 4 lampadas com emergéncia 120.000 Ix
Foco cirdrgico com 5 lampadas sem emergéncia 150.000 Ix
Foco cirdrgico com 5 lampadas com emergéncia 150.000 Ix
Foco cirdrgico com 6 lampadas sem emergéncia 160.000 Ix
Foco cirdrgico com 6 lampadas com emergéncia 160.000 Ix
Série FL-2000-TL lluminancia (em Distancia 100 cm)
Foco cirdrgico com 3 LEDs sem emergéncia 31.000 Ix
Foco cirdrgico com 3 LEDs com emergéncia 31.000 Ix
Foco cirdrgico com 4 LEDs sem emergéncia 37.000 Ix
Foco cirdrgico com 4 LEDs com emergéncia 37.000 Ix
Foco cirdrgico com 5 LEDs sem emergéncia 43.000 Ix
Foco cirdrgico com 5 LEDs com emergéncia 43.000 Ix
Foco cirdrgico com 6 LEDs sem emergéncia 49.000 Ix
Foco cirdrgico com 6 LEDs com emergéncia 49.000 Ix
Foco cirdrgico com 7 LEDs sem emergéncia 55.000 Ix
Foco cirdrgico com 7 LEDs com emergéncia 55.000 Ix
Foco cirdrgico com 8 LEDs sem emergéncia 61.000 Ix
Foco cirdrgico com 8 LEDs com emergéncia 61.000 Ix
Foco cirdrgico com 9 LEDs sem emergéncia 67.000 Ix
Foco cirdrgico com 9 LEDs com emergéncia 67.000 Ix
Foco cirdrgico com 10 LEDs sem emergéncia 70.000 Ix
Foco cirdrgico com 10 LEDs com emergéncia 70.000 Ix
Foco cirdrgico com 12 LEDs sem emergéncia 100.000 Ix
Foco cirdrgico com 12 LEDs com emergéncia 100.000 Ix
Foco cirdrgico com 24 LEDs sem emergéncia 160.000 Ix
Foco cirdrgico com 24 LEDs com emergéncia 160.000 Ix
Foco cirdrgico com 12X12 LEDs sem emergéncia 160.000 Ix
Foco cirdrgico com 12X12 LEDs com emergéncia 160.000 Ix
Foco cirdrgico com 24X24 LEDs sem emergéncia 160.000 Ix (por cabecote)
Foco cirtrgico com 24X24 LEDs com emergéncia 160.000 Ix (por cabecote)
Foco cirdrgico com 12X24 LEDs sem emergéncia 100.000 e 160.000 Ix (respectivamente)
Foco cirdrgico com 12X24 LEDs com emergéncia 100.000 e 160.000 Ix (respectivamente)
Foco cirdrgico com 96X96 LEDs com emergéncia 160.000 Ix (por cabecote)
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INSTITUTO DE CERTIFICACGES BRASILEIRO S/A
Rua Maestro Francisco Manoel da Silva, 71 — Santa Genebra
Campinas / SP - CEP 13080-190

IM l

CERTIFICADO DE CONFORMIDADE TECNICA

CERTIFICATE OF TECHNICAL CONFORMITY

INTRANSFERIVEL
(CANNOT BE TRANSFERRED)

A validade deste Certificado estd vinculada a realizagdo das avaliagdes de
manutengdo ou tratamento de possiveis ndo conformidades de acordo com

Nunt‘_ero do Certificado: 17283-17.01 as orienta¢des do ICBr (OCP 0052) e previstas na Portaria Inmetro n®

(Certificate Number) 54/2016. Para verificagdo da condicdo atualizada de regularidade deste
Certificado de Conformidade deve ser consultado o banco de dados de

Data da Emissdo do Certificado: 17/07/2018 produtos e servicos certificados do Inmetro.

(Certificate Issue) The validity of this certificate is linked to the evaluations of maintenance or

treatment of possible nonconformities according to the ICBR (OCP 0052)
guidelines and provided for Inmetro Ordinance n? 54/2016. To check the
updated condition of regularity of this Certificate must be obtained from the
product database and certificate services Inmetro.

Data da Validade do Certificado: 17/07/2023
(Expiration Date of Certificate)

Solicitante: Medpej - Equipamentos Médicos LTDA Fabricante: Medpej - Equipamentos Médicos LTDA
(Applicant) ~ CNPJ: 03.155.958/0001-40 (Manufacturer) ~ CNPJ: 03.155.958/0001-40
Rua Campinas, 2248, Vila Elisa, Ribeirdo Rua Campinas, 2248, Vila Elisa, Ribeirdo
Preto/SP, Brasil - CEP: 14.075-070. Preto/SP, Brasil - CEP: 14.075-070.

Tipo de Produto:
(Product Type)

Modelo(s):
(Model(s))

Foco Cirurgico

Vide Anexo | — Lista de modelos, acessoérios e caracteristicas de [luminancia

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

- ABNT NBR IEC 60601-1-6: 2011

- ABNT NBR IEC 60601-1-9: 2010

- ABNT NBR IEC 60601-2-41: 2014

Norma(s) Técnica(s) Aplicaveis:
(Technical Standard Applicable)

Selo de Identificagdo da Conformidade: seguranga

(Conformity Identification Label) Modelo de Certificagdo:

(Certification Model) Modelo 5

icbr

ocroosz Compulsério INMETRO

O Instituto de Certificagdes Brasileiro S/A concede esta Certificagio como Organismo de Certificagdo de Produtos acreditado
pela CGCRE, no ambito do Sistema Brasileiro de Avaliagdao da Conformidade (SBAC) de acordo com as prescri¢ées da Portaria
INMETRO n°54 de 1 de fevereiro de 2016.

Instituto de Certificagdes 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 54 issued in February, 01th 2016.

((/g'ﬂﬂcqo
Campinas, 22 de maio de 2020 & Q
— 1ICBr
(._‘_,.-'/ .:I CERTIFICACOES
r."_ /EL* A AProvA
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Informagdes Complementares da Certificagdo do Produto.
(Complementary information Product Certification)

Caracteristicas do(s) Modelo(s):
(Characteristics the Model(s))
- Marca | Brand: MEDPEJ
- Modo de operagdo| Operation Mode: Continuo
- Tipo de parte aplicada | Applied part type : Ndo possui
- Classe de protegdo contra choque elétrico | Protection class against electric shock: Classe |
- Grau de protegdo contra penetragdo nociva de dgua | Degrees of protection against harmful ingress of water: Equipamento:
IP20; Cupula/Cabecote: IP20/IP54

- Modelo | Model: FL-2000-A
- Entrada | Input: 110-230 Vc.a., 50/60 Hz, 522 W
- Codigo de barras | bar code: Ndo informado

- Modelo | Model: FL-2000-AL
- Entrada | Input: 110-230 Vc.a., 50/60 Hz, 220 W
- Cédigo de barras | bar code: Ndo informado

- Modelo | Model: FL-2000-T
- Entrada | Input: 110-230 Vc.a., 50/60 Hz, 522 W
- Codigo de barras | bar code: N3o informado

- Modelo | Model: FL-2000-TL
- Entrada | Input: 110-230 Vc.a., 50/60 Hz, 220 W
- Codigo de barras | bar code: Ndo informado

- Modelo | Model: FL-2000-P
- Entrada | Input: 110-230 Vc.a., 50/60 Hz, 522 W
- Codigo de barras | bar code: Ndo informado

- Modelo | Model: FL-2000-PL
- Entrada | Input: 110-230 Vc.a., 50/60 Hz, 220 W
- Codigo de barras | bar code: Ndo informado

Auditoria Fabril:

(Manufacturer Audit)

Data da Realizagdo | Realization date: 03/07/2018 a 05/07/2018
Data da Conclusdo | Conclusion date: 16/07/2018

Auditor | Auditor: Robson Carlos Cardoso

Relatdrios 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:

Fundagdo Instituto Polo Avangado da Saude - SUPERA - Centro de Tecnologia

Avenida Nadir Aguiar, 1.805, Paulo Gomes Romeo, Ribeirdo Preto/SP, Brasil - CEP:
14.056-680.

REL.0S.06-2018-R3 (13/07/2018)

166378

Laboratdrio de Ensaios:

Tests laboratory:

Endereco do Laboratdrio:
Laboratory address:

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

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

IFBA Instituto Federal De Educagao, Ciéncia E Tecnologia Da Bahia - Laboratdrio de
produtos de saude.

Rua Emidio Santos, S/N, Barbalho, Salvador/BA, Brasil - CEP: 40.301-015.
LABPROSAUD-E-009-18 (25/04/2018) e LABPROSAUD-E-016-18 (21/05/2018).

166378

Laboratdrio de Ensaios:

Instituto Nacional de Pesquisas Espaciais - INPE
Tests laboratory:

Endereco do Laboratério:
Laboratory address:

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

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

Tests laboratory:

CertLab - Laboratério de Ensaios Elétricos e Magnéticos

Endereco do Laboratdrio: Rua Maestro Francisco Manoel da Silva, 71 (CRL 0347) e 171 (CRL 0880), Jardim Santa
Laboratory address: Genebra, Campinas/SP, Brasil - CEP: 13.080-190.

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

CertLab-MED-16284-17.01-Rev0 (06/07/2018)

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

Laboratdrio de Ensaios:

Tests laboratory:

NO RISK — Servigos Técnicos Especializados Ltda

Endereco do Laboratorio: Rua Paulo Honorato Soares, 125, Distrito Industrial, CAndido Mota/SP - CEP: 19.880-
Laboratory address: 000.

Numero(s) de Relatério (s):
Report Number:
Numero(s) de Série das Amostras

R202637 (27/04/2020)

216357

Samples serial number:

Observagoes adicionais:
(Additional observations)

1)

2)

3)

4)

Condicdo de Emissdo: Modelo 5 — Avaliacdo inicial consistindo de ensaios em amostras retiradas no fabricante, incluindo
auditoria do Sistema de Gestdo da Qualidade, seguida de avaliagdo de manutencgdo periddica através de coleta de amostrado
produto na fabrica e/ou no comércio, para realizagdo das atividades de avaliagdo da conformidade. As Avaliagdes de
Manutengdo tém por objetivo verificar se os itens produzidos apds a atestagdo da conformidade inicial (emissdo do
Certificado da Conformidade) permanecem conformes e devem ser concluidas a cada doze meses. A manutengdo 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 obrigatdria a afixagdo do respectivo selo de Conformidade no produto, segundo regulamentagdo do
INMETRO, bem como a implementagdo da tratativa de reclamagbes, antes de sua entrega ao mercado, conforme
determinado na referida portaria. Estas obrigacSes completam o processo de Certificagdo do produto acima e sdo passiveis
de fiscalizagdo e puni¢des conforme a regulamentacgdo 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 vélido apenas para os modelos de produto relacionados acima, e caso sejam
realizadas quaisquer modifica¢es nos projetos, bem como a utilizacdo de componentes e/ou materiais diferentes daqueles
definidos pela documentagdo descritiva dos produtos, sem a autorizacdo prévia do ICBr CertificagGes, 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 Acessorios e partes ensaiadas em conjunto com o produto | (List of Accessories and parts tested in conjunction with the
product):
-NA.
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5) Observagdes 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 54, de 01 de fevereiro de 2016
- Portaria Inmetro n2 544, de 24 de novembro de 2016
- Instrugdo Normativa Anvisa n? 49, de 22 de novembro de 2019
- Data do aceite da proposta/contrato | (Date of acceptance of the proposal /contract): 18/04/2019

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

Documento Descricao do Documento Versdo / Emissdo
(Document) (Document Description) (Version / Issue)
Manual de Instrugbes - FL - 2000 A Cddigo: 91.138.0014 REV. 00
Manual de Instrugdes - FL - 2000 AL Cddigo: 91.138.0030 REV. 04
Manual de instrugdes Manual de Instrugbes - FL - 2000 P Cddigo: 91.138.0032 REV. 00
(Instruction Manual) Manual de Instrugdes - FL - 2000 PL Cddigo: 91.138.0033 REV. 04
Manual de Instrugdes - FL- 2000 T Cddigo: 91.138.0021 REV. 00
Manual de Instrugdes - FL - 2000 TL Cddigo: 91.138.0031 REV. 04
Software FL-2000: CONTROLE FL-2000 REV.01-02
(software)
RMP - Registro Mestre do Produto RMP 04.034 Revisdo: 01, Data: 05/12/2018
(Product Master Record)
RHProj - Registro Historico do
Projeto RHPD 04-34 Revisdo: 01, Data: 14/01/2019
(Registration History Project)
RHP - Registrq Hist.orico dq Projeto RHPD 04-34 Revisdo: 01, Data: 14/01/2019
(Registration History Project)

7) Histérico do Certificado | (Certification Historic):

Revisdao Data Motivo
(Revision) (Date) (Reason)
00 17/07/2018 Certificacdo inicial
01 11/01/2019 Corregdo do campo “Parte aplicada” nas caracteristicas técnicas.

Alteracdo da iluminancia dos modelos com 12 LEDs de “80.000 Ix” para “100.000 Ix”.

02 15/05/2019 . B e y e
Correc¢do dos termos “Luminancia” para “lluminancia”.
Inclusdo das caracteristicas de iluminancia dos modelos com 4, 5, 6, 7, 8, 9 e 10 LEDs das
03 16/05/2019 L.
séries FL-2000-AL e FL-2000-TL.
04 22/07/2019 Atualizacdo do RMP e RHP.

Alteracdo da nomenclatura dos modelos (FL-2000PL e FL-2000 TL) com a exclusdo do
05 20/05/2020 termo "Auxiliar" e inclusdo do grau de protec¢do contra dgua (IP54) das cupulas dos
modelos a LED.

Alteragdo da nomenclatura dos modelos (FL-2000P e FL-2000 T) com a exclusdo do
06 22/05/2020 termo "Auxiliar" e da nomenclatura o acessério de “manopla autoclavavel” para
“empunhadeira autoclavavel destacavel”.
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Anexo | — Lista de modelos, acessorios e caracteristicas de iluminancia
(Annex I — List of models, accessories and llluminance characteristics)

Modelos com lampada

Modelos com LED

Acessorios

Série FL-2000-T

Série FL-2000-TL

FL-2000-T1
FL-2000-T1E
FL-2000-T3
FL-2000-T3E
FL-2000-T3X3
FL-2000-T3X3E
FL-2000-T3X4
FL-2000-T3X4E
FL-2000-T3X5
FL-2000-T3X5E
FL-2000-T3X6
FL-2000-T3X6E
FL-2000-T4
FL-2000-T4E
FL-2000-T4X4
FL-2000-T4X4E
FL-2000-T4X5
FL-2000-T4X5E
FL-2000-T4X6
FL-2000-T4X6E
FL-2000-T5
FL-2000-T5E
FL-2000-T5X5
FL-2000-T5X5E
FL-2000-T5X6
FL-2000-T5X6E
FL-2000-T6
FL-2000-T6E
FL-2000-T6X6
FL-2000-T6X6E

FL-2000 TLP3

FL-2000 TLP3E

FL-2000 TLP4

FL-2000 TLP4E

FL-2000 TLP5

FL-2000 TLP5E

FL-2000 TLP6

FL-2000 TLP6E

FL-2000 TLP7

FL-2000 TLP7E

FL-2000 TLP8

FL-2000 TLP8E

FL-2000 TLP9

FL-2000 TLP9E

FL-2000 TLP10

FL-2000 TLP10E

FL-2000 TLD12E

FL-2000 TLD24E

FL-2000 TLD12X12E

FL-2000 TLD12X24E

FL-2000 TLD24X24E

FL-2000 TLM12

FL-2000 TLM12E

FL-2000 TLM24

FL-2000 TLM24E

FL-2000 TLM12X12

FL-2000 TLM12X12E

FL-2000 TLM12X24

FL-2000 TLM12X24E

FL-2000 TLM24X24

FL-2000 TLM24X24E

FL-2000 TLD12E (12 LEDS principais e 24
LEDS verde auxiliares)

FL-2000 TLD24E (24 LEDS principais e 40 LEDS
verde auxiliares)

FL-2000 TLD48E (48 LEDS principais e 16 LEDS
verde auxiliares)

FL-2000 TLD96E (96 LEDS principais e 32 LEDS
verde auxiliares)

FL-2000 TLD12X12E (24 LEDS principais e 48
LEDS verde auxiliares)

FL-2000 TLD12X24E (36 LEDS principais e 64
LEDS verde auxiliares)

FL-2000 TLD24X24E (48 LEDS principais e 80
LEDS verde auxiliares)

FL-2000 TLD96X48E (144 LEDS principais e 48
LEDS verde auxiliares)

FL-2000 TLD96X96E (192 LEDS principais e 64
LEDS verde auxiliares)

FL-2000 TLD48X48E (96 LEDS principais e 32
LEDS verde auxiliares)

FL-2000 TLM96X96

FL-2000 TLM96X96E

FL-2000 TLM96X48

FL-2000 TLM96X48E

FL-2000 TLM48X48

FL-2000 TLM48X48E

e Empunhadeira autoclavavel
destacavel

e Camera de video foco cirurgico

e LED foco cirdrgico

e Lampada foco cirurgico

e Display TFT

e Ajuste de temperatura de cor
(apenas para o modelo com
display TFT)

e Luzverde (apenas para o modelo
com display TFT)

e Controle de intensidade para
parede

e  Filtro de calor
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Série FL-2000-P

Série FL-2000-PL

Acessorios

FL-2000-P1
FL-2000-P1E
FL-2000-P3
FL-2000-P3E
FL-2000-P4
FL-2000-P4E
FL-2000-P5
FL-2000-P5E
FL-2000-P6
FL-2000-P6E

FL-2000-PLD12E

FL-2000-PLD24E

FL-2000-PLM12

FL-2000-PLM12E

FL-2000-PLM24

FL-2000-PLM24E

FL-2000-PLD12E (12 LEDS principais e 24 LEDS
verde auxiliares)

FL-2000-PLD24E (24 LEDS principais e 40 LEDS
verde auxiliares)

FL-2000-PLD48E (48 LEDS principais e 32 LEDS
verde auxiliares)

FL-2000-PLD96E (96 LEDS principais e 32 LEDS

e Empunhadeira autoclavavel
destacdvel

e Camera de video foco cirurgico

e LED foco cirurgico

e Lampada foco cirdrgico

e Display TFT

e Ajuste de temperatura de cor
(apenas para o modelo com
display TFT)

e Luzverde (apenas para o modelo
com display TFT)

e Controle de intensidade para

- parede
verde auxiliares) .
e  Filtro de calor
Série FL-2000-A Série FL-2000-AL Acessorios

FL-2000-A1
FL-2000-A1E
FL-2000-A3
FL-2000-A3E
FL-2000-A4
FL-2000-A4E
FL-2000-A5
FL-2000-A5E
FL-2000-A6
FL-2000-A6E

FL-2000 ALP3

FL-2000 ALP3E

FL-2000 ALP4

FL-2000 ALP4E

FL-2000 ALP5

FL-2000 ALP5E

FL-2000 ALP6

FL-2000 ALP6E

FL-2000 ALP7

FL-2000 ALP7E

FL-2000 ALP8

FL-2000 ALP8E

FL-2000 ALP9

FL-2000 ALPSE

FL-2000 ALP10

FL-2000 ALP10E

FL-2000 ALD12

FL-2000 ALD12E

FL-2000 ALD24

FL-2000 ALD24E

FL-2000 ALM12

FL-2000 ALM12E

FL-2000 ALM24

FL-2000 ALM24E

FL-2000 ALP3

FL-2000 ALP3E

FL-2000 ALD12E (12 LEDS principais e 24 LEDS
verde auxiliares)

FL-2000 ALD24E (24 LEDS

principais e 40 LEDS verde auxiliares)
FL-2000 ALM48

FL-2000 ALM48E

FL-2000 ALM96

FL-2000 ALM96E

FL-2000 ALD48E (48 LEDS principais e 32 LEDS
verde auxiliares)

FL-2000 ALD96E (96 LEDS principais e 32 LEDS
verde auxiliares)

e Empunhadeira autoclavavel
destacdvel

e Lampada Halogénea 12 vx 55 W
h3

e LED foco cirurgico

e Lampada foco cirurgico

e Display TFT

e Ajuste de temperatura de cor
(apenas para o modelo com
display TFT)

e Luzverde (apenas para o modelo
com display TFT)

e Controle de intensidade por painel
(lampada)

e  Filtro de calor

e  Bateria chumbo acido

Caracteristicas de iluminancia
(llluminance characteristics)
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Série FL-2000-A

lluminancia (em Distancia de 100 cm)

Foco auxiliar com 1 lampada sem emergéncia 30.000 Ix
Foco auxiliar com 1 lampada com emergéncia 30.000 Ix
Foco auxiliar com 3 lampadas sem emergéncia 90.000 Ix
Foco auxiliar com 3 lampadas com emergéncia 90.000 Ix
Foco auxiliar com 4 lampadas sem emergéncia 120.000 Ix
Foco auxiliar com 4 lampadas com emergéncia 120.000 Ix
Foco auxiliar com 5 lampadas sem emergéncia 150.000 Ix
Foco auxiliar com 5 lampadas com emergéncia 150.000 Ix
Foco auxiliar com 6 lampadas sem emergéncia 160.000 Ix
Foco auxiliar com 6 lampadas com emergéncia 160.000 Ix

Série FL-2000-AL

lluminancia (em Distancia de 100 cm)

Foco auxiliar com 3 LEDs sem emergéncia 31.000 Ix
Foco auxiliar com 3 LEDs com emergéncia 31.000 Ix
Foco auxiliar com 4 LEDs sem emergéncia 37.000 Ix
Foco auxiliar com 4 LEDs com emergéncia 37.000 Ix
Foco auxiliar com 5 LEDs sem emergéncia 43.000 Ix
Foco auxiliar com 5 LEDs com emergéncia 43.000 Ix
Foco auxiliar com 6 LEDs sem emergéncia 49.000 Ix
Foco auxiliar com 6 LEDs com emergéncia 49.000 Ix
Foco auxiliar com 7 LEDs sem emergéncia 55.000 Ix
Foco auxiliar com 7 LEDs com emergéncia 55.000 Ix
Foco auxiliar com 8 LEDs sem emergéncia 61.000 Ix
Foco auxiliar com 8 LEDs com emergéncia 61.000 Ix
Foco auxiliar com 9 LEDs sem emergéncia 67.000 Ix
Foco auxiliar com 9 LEDs com emergéncia 67.000 Ix
Foco auxiliar com 10 LEDs sem emergéncia 70.000 Ix
Foco auxiliar com 10 LEDs com emergéncia 70.000 Ix
Foco auxiliar com 12 LEDs sem emergéncia 100.000 Ix
Foco auxiliar com 12 LEDs com emergéncia 100.000 Ix
Foco auxiliar com 24 LEDs sem emergéncia 160.000 Ix
Foco auxiliar com 24 LEDs com emergéncia 160.000 Ix
Foco auxiliar com 48 LEDs com emergéncia 160.000 Ix
Foco auxiliar com 96 LEDs com emergéncia 160.000 Ix

Série FL-2000-P

lluminancia (em Distancia de 100 cm)

Foco cirdrgico com 1 lampada sem emergéncia 30.000 Ix
Foco cirdrgico com 1 lampada com emergéncia 30.000 Ix
Foco cirdrgico com 3 lampadas sem emergéncia 90.000 Ix
Foco cirdrgico com 3 lampadas com emergéncia 90.000 Ix
Foco cirdrgico com 4 lampadas sem emergéncia 120.000 Ix
Foco cirdrgico com 4 lampadas com emergéncia 120.000 Ix
Foco cirdrgico com 5 lampadas sem emergéncia 150.000 Ix
Foco cirdrgico com 5 lampadas com emergéncia 150.000 Ix
Foco cirdrgico com 6 lampadas sem emergéncia 160.000 Ix
Foco cirdrgico com 6 lampadas com emergéncia 160.000 Ix

Série FL-2000-PL

lluminancia (em Distancia 100 cm)

Foco cirdrgico com 12 LEDs sem emergéncia 100.000 Ix
Foco cirdrgico com 12 LEDs com emergéncia 100.000 Ix
Foco cirdrgico com 24 LEDs sem emergéncia 160.000 Ix
Foco cirdrgico com 24 LEDs com emergéncia 160.000 Ix
Foco cirdrgico com 48 LEDs com emergéncia 160.000 Ix
Foco cirdrgico com 96 LEDs com emergéncia 160.000 Ix

Série FL-2000-T

lluminancia (em Distancia de 100 cm)

Foco cirdrgico com 1 lampada sem emergéncia

30.000 Ix
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Foco cirdrgico com 1 lampada com emergéncia 30.000 Ix
Foco cirdrgico com 3 lampadas sem emergéncia 90.000 Ix
Foco cirdrgico com 3 lampadas com emergéncia 90.000 Ix
Foco cirdrgico com 4 lampadas sem emergéncia 120.000 Ix
Foco cirdrgico com 4 lampadas com emergéncia 120.000 Ix
Foco cirdrgico com 5 lampadas sem emergéncia 150.000 Ix
Foco cirdrgico com 5 lampadas com emergéncia 150.000 Ix
Foco cirdrgico com 6 lampadas sem emergéncia 160.000 Ix
Foco cirdrgico com 6 lampadas com emergéncia 160.000 Ix
Série FL-2000-TL lluminancia (em Distancia 100 cm)
Foco cirdrgico com 3 LEDs sem emergéncia 31.000 Ix
Foco cirdrgico com 3 LEDs com emergéncia 31.000 Ix
Foco cirdrgico com 4 LEDs sem emergéncia 37.000 Ix
Foco cirdrgico com 4 LEDs com emergéncia 37.000 Ix
Foco cirdrgico com 5 LEDs sem emergéncia 43.000 Ix
Foco cirdrgico com 5 LEDs com emergéncia 43.000 Ix
Foco cirdrgico com 6 LEDs sem emergéncia 49.000 Ix
Foco cirdrgico com 6 LEDs com emergéncia 49.000 Ix
Foco cirdrgico com 7 LEDs sem emergéncia 55.000 Ix
Foco cirdrgico com 7 LEDs com emergéncia 55.000 Ix
Foco cirdrgico com 8 LEDs sem emergéncia 61.000 Ix
Foco cirdrgico com 8 LEDs com emergéncia 61.000 Ix
Foco cirdrgico com 9 LEDs sem emergéncia 67.000 Ix
Foco cirdrgico com 9 LEDs com emergéncia 67.000 Ix
Foco cirdrgico com 10 LEDs sem emergéncia 70.000 Ix
Foco cirdrgico com 10 LEDs com emergéncia 70.000 Ix
Foco cirdrgico com 12 LEDs sem emergéncia 100.000 Ix
Foco cirdrgico com 12 LEDs com emergéncia 100.000 Ix
Foco cirdrgico com 24 LEDs sem emergéncia 160.000 Ix
Foco cirdrgico com 24 LEDs com emergéncia 160.000 Ix
Foco cirdrgico com 12X12 LEDs sem emergéncia 160.000 Ix
Foco cirdrgico com 12X12 LEDs com emergéncia 160.000 Ix
Foco cirdrgico com 24X24 LEDs sem emergéncia 160.000 Ix (por cabecote)
Foco cirtrgico com 24X24 LEDs com emergéncia 160.000 Ix (por cabecote)
Foco cirdrgico com 12X24 LEDs sem emergéncia 100.000 e 160.000 Ix (respectivamente)
Foco cirdrgico com 12X24 LEDs com emergéncia 100.000 e 160.000 Ix (respectivamente)
Foco cirdrgico com 96X96 LEDs com emergéncia 160.000 Ix (por cabecote)
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