
 
 

 

AO ILUSTRISSÍMO (A) SENHOR (A) PREGOEIRO (A) DA PREFEITURA MUNICIPAL DE 
SANTANA DO ARAGUAIA - FUNDO MUNICIPAL DE SAÚDE DE SANTANA DO 

ARAGUAIA 
 

REFERÊNCIA:  Pregão Eletrônico nº 089/2021/FMS 
                                Processo Administrativo nº 135/2021 
 

KSS COMÉRCIO E INDÚSTRIA DE EQUIPAMENTOS MÉDICO LTDA, inscrita sob 

CNPJ/MF sob n.º 79.805.263/0001-28, com sede e foro jurídico em São José dos Pinhais – 

PR, na Rua Castro, 29 – Cruzeiro, CEP 83010-080, neste ato representada por seu sócio 

administrador o Sr. Ricardo Carvalho, Brasileiro, Casado, residente à Rua Jean Jacques 

Rousseau nº 152, Bairro Aristocrata, São José dos Pinhais-PR, portador da cédula de 

Identidade RG nº. 5.430.580-0 SSP/PR e CPF/MF sob nº. 873.087.209-00, vem a presença 

de Vossa Senhoria, com base no Artigo 5°, inciso XXXIV da Constituição 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 razões que passa 

a expor. 

 

I. DA TEMPESTIVIDADE 

 

Preliminarmente, salienta-se que nos termos do inciso XVII do art. 4º da 

Lei 10.520/2002, cabe recurso administrativo no prazo de 03 (três) dias da decisão que 

declare o vencedor em pregão. Outrossim, o Decreto nº 10.024/2019, que regulamenta a 

licitação, na modalidade pregão, na forma eletrônica, dispõe no art. 44 que: 

 

“Declarado o vencedor, qualquer licitante poderá, durante o prazo concedido na 
sessão pública, de forma imediata, em campo próprio do sistema, manifestar sua 
intenção de recorrer. 
§ 1º As razões do recurso de que trata o caput deverão ser apresentadas no prazo 

de três dias. ” 
 

Neste caso, a decisão ocorreu em 20/04/2022 em sessão de licitação. De modo que, 

o prazo para interpor recurso decorre em 26/04/2022, visto feriado e final de semana no 

período. Demonstrada, portanto, a tempestividade do presente Recurso. 

Assim, requer a RECORRENTE que as razões aqui formuladas sejam devidamente 

autuadas e, se não acolhidas, o que se admite apenas e tão somente “ad argumentandum”, 

que haja uma decisão motivada sobre o pedido formulado. 

 

 



 
 

 

II. DA SÍNTESE DOS FATOS 

 

Na data de 31 de março de 2022, ocorreu a Pregão Eletrônico nº 089/2021, Processo 

Administrativo nº 135/2021, cujo o objeto é “escolha da proposta mais vantajosa para 

Aquisição de Equipamentos/Materiais Permanente para as Unidades Básicas de Saúde, 

conforme condições, quantidades e exigências estabelecidas neste Edital e seus anexos”, 

entre outros itens, um dos objetos de aquisição, foram os itens 32 e 33, referente a “FOCO 

CIRÚRGICO DE TETO; COM DUAS CÚPULAS” e “FOCO CIRURGICO - PORTATIL”, 

concluindo a classificação conforme abaixo: 

 

Item 32 - FOCO CIRÚRGICO DE TETO; COM DUAS CÚPULAS 

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 não é adequado, conforme 

explicaremos a seguir.  

 

III. DAS RAZÕES DO RECURSO 

 

Preliminarmente é imperioso destacar que a licitação é um procedimento administrativo, 

composto de atos ordenados e legalmente previstos, mediante os quais a Administração 

Pública busca selecionar a proposta mais vantajosa. Todavia, cada um dos seus atos deve 

ser conduzido em estrita conformidade com os princípios constitucionais e os parâmetros 

legais.1 

                                                           
1 Gasparini, Diógenes. Direito Administrativo, 16ª ed. São Paulo: Saraiva, 2011 



 
 

 

De acordo com o professor Gasparini, Diógenes são duas finalidades na licitação: 

Primeiro, visa selecionar a proposta mais vantajosa, que traga os maiores benefícios 

financeiros aos órgãos licitantes. E em segundo lugar oferecer igual tratamento aos que 

desejam participar do processo, conforme expresso no art. 3º da L8666/93. 

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

 

“A escolha da proposta será processada e julgada em estrita conformidade com os 
princípios básicos da Legalidade, da Impessoalidade, da Moralidade, da Igualdade, da 
Publicidade, da Probidade Administrativa, da Vinculação ao Instrumento Convocatório, 
do Julgamento Objetivo e dos que lhes são correlatos.”2 

 

É necessário informar para esta ilibada Autarquia que, o edital é a base de regramento 

para realização do certame, diante disso é necessário respeitar as determinações expostas. 

Junto a isso, pode-se expor alguns entendimentos dos Tribunais de Justiça, visando o não 

cumprimento com o descritivo do edital: 

 

AÇÃO ANULATÓRIA. ATO ADMINISTRATIVO. CONTRATAÇÃO EMERGENCIAL. 
SERVIÇO DE BRIGADA CONTRA PÂNICO E INCÊNDIO. PROPOSTA EM 
DESCONFORMIDADE COM O EDITAL. OCORRÊNCIA. DESCLASSIFICAÇÃO. 
PRINCÍPIOS DA LEGALIDADE E DA VINCULAÇÃO AO INSTRUMENTO 
CONVOCATÓRIO. PRAZO PARA CORREÇÃO. IMPOSSIBILIDADE. OFENSA AO 
PRINCÍPIO DA ISONOMIA. NÃO DEMONSTRAÇÃO. 1. A desclassificação de 
proposta apresentada em desconformidade com o edital não configura formalismo 
exarcebado, mas, sim, respeito aos princípios da legalidade, da isonomia e da 
vinculação ao instrumento convocatório. 2. Tratando-se de procedimento licitatório 
simplificado para contratação emergencial de serviço de brigada contra pânico e 
incêndio, inviável a aplicação dos prazos e procedimentos previstos para as 
modalidades licitatórias comuns, pois incompatíveis com a urgência demandada pela 
Administração Pública. 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, 8ª TURMA CÍVEL, Data de Publicação: 
Publicado no DJE : 12/11/2018 . Pág.: 961/966)3 

 

Outro entendimento informa que: 

 

EMENTA: REEXAME NECESSÁRIO - APELAÇÃO CÍVEL - MANDADO DE 
SEGURANÇA - DIREITO ADMINISTRATIVO - LICITAÇÃO - PROPOSTA EM 
DESCONFORMIDADE COM O EDITAL - ILEGALIDADE DA HABILITAÇÃO - 
SEGURANÇA CONCEDIDA. - A licitação é ato estritamente vinculado aos termos da 
lei e às previsões editalícias, não sendo possível a supressão de critério legitimamente 
adotado pelo edital, aplicável indistintamente a todos os concorrentes. - Verificada 
qualquer anomalia no edital, deveria a licitante ter impugnado o instrumento a tempo e 
modo, o que não ocorreu. Dessa forma, devem prevalecer as disposições editalícias, 
que devem ser cumpridas por todos os licitantes. V.V. APELAÇÕES CÍVEIS - 
REEXAME NECESSÁRIO - MANDADO DE SEGURANÇA - LICITAÇÃO - PREGÃO - 
SISTEMA DE REGISTRO DE PREÇOS - MENOR PREÇO GLOBAL - PROPOSTA 

                                                           
2 MEIRELLES, Hely Lopes. Licitação e Contrato Administrativo. São Paulo: RT, 1990, p. 23 
3 Disponível em: https://tj-df.jusbrasil.com.br/jurisprudencia/647178958/20160110996017-df- 
0035360-1420168070018/inteiro-teor-647178977 – ACESSO EM 13 DE ABRIL DE 2022. 



 
 

 

APRESENTADA EM CONFORMIDADE COM O EDITAL - DIREITO LÍQUIDO E 
CERTO NÃO COMPROVADO. 1- O mandado de segurança é meio processual 
adequado à proteção de direito líquido e certo, violado ou na iminência de ser violado 
por ato ilegal ou abusivo de autoridade pública, não amparado por habeas corpus ou 
habeas data, cuja comprovação não dependa de dilação probatória; 2- Para o mandado 
de segurança considera-se direito líquido e certo a prova pré-constituida que independe 
de dilação probatória; 3- O processo licitatório tem como objetivo proporcionar a 
realização do negócio mais vantajoso para a administração pública e assegurar, em 
condições de igualdade, a participação dos administrados nos negócios em que 
pretende a Administração Pública realizar com particulares; 4- O Sistema de Registro 
de Preços - SRP é forma de gestão das contratações realizadas pelo Poder Público, 
tratando-se de cadastro de fornecedores selecionados por meio de licitação, visando 
futuras contratações; 5- No Sistema de Registro de Preços há quantitativos máximos e 
mínimos - de acordo com a estimativa de utilização -, prazos e condições previstos no 
edital da licitação, sendo que, quando da efetiva contratação, a Administração verificará 
os preços oferecidos, se compatíveis com os de mercado; 6- Não comprovado, de 
plano, ilegalidade ou vício no ato administrativo, não justifica sua alteração. 
(TJ-MG - AC: 10000180816399001 MG, Relator: Renato Dresch, Data de Julgamento: 
29/01/0019, Data de Publicação: 04/02/2019)4 

 

Para consolidar a ideia do não cumprimento das determinações editalícias, é clara a 

regra entre outras, disposta nos itens deste certame: 

 

7.2. O Pregoeiro verificará as propostas apresentadas, desclassificando desde logo 
aquelas que não estejam em conformidade com os requisitos estabelecidos neste 
Edital, contenham vícios insanáveis ou não apresentem as especificações técnicas 
exigidas no Termo de Referência. 
 
23.10. O licitante é o responsável pela fidelidade e legitimidade das informações 
prestadas e dos documentos apresentados em qualquer fase da licitação. 
23.10.1. A falsidade de qualquer documento apresentado ou a inverdade das 
informações nele contidas implicará a imediata desclassificação do proponente que o 
tiver apresentado, ou, caso tenha sido o vencedor, a rescisão do contrato ou do 
documento equivalente, sem prejuízo das demais sanções cabíveis. 

 

De pronto, concluímos que não há como se falar em proposta mais vantajosa que não 

esteja em consonância com as normas do edital e os princípios que regem a licitação. Assim, 

veremos pontualmente que as empresa citadas não apresentaram a proposta mais vantajosa, 

bem como não atenderam as exigências do edital. 

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

 

“Trata-se de princípio essencial cuja inobservância enseja nulidade do procedimento. 
Além de mencionado no art. 3º da Lei n 8.666/93, ainda tem seu sentido explicitado, 
segundo o qual “a Administração não pode descumprir as normas e condições do 
edital, ao qual se acha estritamente vinculada”. E o artigo 43, inciso V, ainda exige que 
o julgamento e classificação das propostas se façam de acordo com os critérios 
de avalição constantes do edital. O princípio dirige-se tanto à Administração, como 
se verifica pelos artigos citados, como aos licitantes, pois estes não podem deixar de 
atender aos requisitos do instrumento convocatório (edital ou carta-convite); se 
deixarem de apresentar a documentação exigida, serão considerados inabitados e 
receberão de volta, fechado, o envelope-proposta (art. 43, inciso II); 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 



 
 

 

atender as exigências concernentes a proposta, serão desclassificados (artigo 48, 
inciso I).”5 (grifamos). 

 

Outrossim, ainda em consulta à doutrina acerca da temática, relembramos as palavras 

de Hely Lopes Meirelles, segundo o qual definiu que o edital “é lei interna da licitação” e, como 

tal, vincula aos seus termos tanto os licitantes como a Administração que o expediu. 

 

IV. DA IMPORTÂNCIA DA CERTIFICAÇÃO DO INMETRO/ANVISA 

 

Produtos para saúde devem ser registrados junto à ANVISA e ao INMETRO para poder ser 

comercializados no mercado nacional. Seja pela produção em empresas estabelecidas no Brasil, seja 

a produção realizada em empresas estrangeiras, o registro do produto, requer a definição de suas 

características técnicas e mercadológicas. 

A ANVISA e INMETRO firmaram um termo de cooperação onde o objetivo central da 

cooperação é desenvolver ações com foco na proteção da saúde da população brasileira, ou seja, 

a ANVISA tem por finalidade institucional promover a proteção da saúde da população, por intermédio 

do controle sanitário da produção e consumo de produtos e serviços submetidos à vigilância 

sanitária, 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 

órgão federal responsável pelos programas de avaliação da conformidade que estabelece quais 

produtos devem ser regulamentados, atendendo a critérios técnicos (riscos associados, 

principalmente relativos à saúde, segurança ou proteção do meio ambiente, impacto econômico, 

etc.). 

A exigência regulamentada deixa claro que o equipamento necessita de certificação de 

conformidade conforme abaixo na Portaria INMETRO nº 350 de 06/09/2010: 

 

Parágrafo único. A certificação de Equipamentos Elétricos sob Regime de Vigilância 
Sanitária será compulsória nos casos em que a Anvisa assim o exigir, e de acordo 
com a Instrução Normativa vigente, a qual estabelece as normas técnicas, adotadas 
para fins de certificação da conformidade de tais equipamentos. 

 

E também na Resolução RDC Anvisa nº 27,de 21 de junho de 2011 

 

Art. 2º Os equipamentos sob regime de Vigilância Sanitária deverão comprovar o 
atendimento à Resolução RDC ANVISA nº 56, de 06 de abril de 2001, que 
"Estabelece os Requisitos Essenciais de Segurança e Eficácia Aplicáveis aos 
Produtos para Saúde", por meio de certificação de conformidade no âmbito do 
Sistema Brasileiro de Avaliação da Conformidade (SBAC). 
 
§ 1º Para o cumprimento do disposto no caput deste artigo, dever-se-á tomar como 
base as prescrições contidas em normas técnicas indicadas por meio da Instrução 
Normativa da ANVISA IN nº 3, de 21 de junho de 2011, ou suas atualizações. 

                                                           
5 PIETRO, Maria Sylvia Zanella Di. Direito Administrativo. 13. Ed. São Paulo: Atlas, 2001, p. 299 



 
 

 

§ 2º Serão considerados equipamentos sob regime de Vigilância Sanitária, inclusive 
suas partes e acessórios: 
 
I - os equipamentos com finalidade médica, odontológica, laboratorial ou fisioterápica, 
utilizados direta ou indiretamente para diagnóstico, tratamento, reabilitação e 
monitoração em seres humanos; e 
 
II - os equipamentos com finalidade de embelezamento e estética. 
 
§ 3º A certificação de que trata o caput deste artigo não se constituirá em 
procedimento único para a comprovação da segurança e eficácia dos produtos, 
podendo estudos e análises complementares ser solicitados de acordo com as 
disposições da Resolução RDC ANVISA nº 56/2001, que "Estabelece os Requisitos 
Essenciais de Segurança e Eficácia Aplicáveis aos Produtos para Saúde". 
 
Art 3º O fornecedor de equipamento sob regime de Vigilância Sanitária deverá 
apresentar, para fins de concessão, alteração ou revalidação de registro ou cadastro 
de seu produto na ANVISA, cópia autenticada do certificado de conformidade 
emitido por organismo acreditado no âmbito do SBAC. 
 

V. DA IMPORTÂNCIA DO GRAU DE PROTEÇÃO NO EQUIPAMENTO 

 

Equipamentos na área médico hospitalar exigem cuidado, higienização e assepcia a 

cada utilização. Esta constante motivou a tecnologia avançar com algumas adaptações para 

a durabilidade do equipamento onde é possível manter qualidade e segurança. Por isso, 

houve a necessidade de definir padrões e ordem a fim de classificar graus de proteção dos 

equipamentos de forma geral. 

Visando a durabilidade e proteção ao produto, mediante a sua utilização, o Grau de 

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

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

maior para o produto desejado, conforme tabela exemplificativa: 

 

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

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

de proteção tem justamente a função para que isso não ocorra, inclusive, exigência 

regularizada pelo INMETRO, o qual certifica a existência dessa proteção e assertivamente o  



 
 

 

edital solicita para ambos os itens no seu termo de referência, GRAU DE PROTEÇÃO IP 42 

OU SUPERIOR COMPROVADO PELO CERTIFICADO JUNTO AO INMETRO, devendo o 

interessado no certame a oferta e apresentação de equipamento equivalente. 

 

VI. DA IMPORTÂNCIA DO CONSUMO DE ENERGIA EM CADA CÚPULA 

 

Entre outras exigências o descritivo do termo de referência solicitou para o item 32 

“CONSUMO DE ENERGIA ENTRE 70 A 100 VA/WT POR CÚPULA”, e item 33 “CONSUMO 

DE ENERGIA ENTRE 60 A 80 VA/WT POR CÚPULA”, com intuito de possuir um 

equipamento de qualidade e segurança, mas ao mesmo tempo com o consumo da energia de 

forma a reduzir gastos desnecessários, visto que há equipamentos no mercado com 

tecnologia para suprir a demanda de menor consumo. 

A única forma de comprovação referente ao consumo de energia que o equipamento 

possui é através de Certificado de Conformidade Técnica emitida por laboratório acreditado 

pelo Inmetro (Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia), realizando testes 

periódicos com o intuito de manter a obrigatoriedade da qualidade e segurança dos 

equipamentos que necessitam de testes conforme lei vigente. 

 

VII. PROPOSTA E HABILITAÇÃO – SERRANA DISTRIBUIDORA LTDA 

 

A empresa SERRANA DISTRIBUIDORA LTDA cotou ambos os itens equipamento da 

marca MEDLIGHT, cujo modelo informado para o item 32 é FT- APOLLO 200X03X04 

BULBOS e para o item 33 é modelo FA- APOLLO 03X04 BUKBOS LED. O descritivo solicita 

a potência por cúpula de no máximo 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 – Certificação 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 cúpula 

 

- Grau de proteção contra penetração nociva de água | Degress of protection against 

harmful ingress os water: IPX0 

 



 
 

 

Arquivo Item 32 – informado na pasta de arquivo “CÁTÁLOGO E ANVISA”  

Consumo por cúpula: 70 W 

Grau de proteção: no arquivo não cita nenhuma informação de grau de proteção. 

 

Manual do produto 6 

Página 19 - Consumo Máximo de energia/led: 2,66 watts 

Página 30 – Grau de proteção inferior ao solicitado 

Símbolo  Descrição  

IPXO  Sem proteção contra penetração de água  

 

Item 33 – Modelo FA- APOLLO 03X04 BUKBOS LED 

Certificado de Conformidade Técnica – Certificação INMETRO 

Modelo | Model: FA APOLLO 03x04 Bulbos Led 

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

 

- Grau de proteção contra penetração nociva de água | Degress of protection against 

harmful ingress os water: IPX0 

 

Arquivo Item 33 – informado na pasta de arquivo “CÁTÁLOGO E ANVISA”  

Consumo por cúpula: 70 W 

Grau de proteção: no arquivo não cita nenhuma informação de grau de proteção. 

 

Manual do produto  

Página 20 - Consumo Máximo de energia/led: 2,66 watts 

Página 19 - Cúpula APOLLO 03X04 Bulbos led: de aprox. 30.000 a 100.000 lux (edital 

solicita LUMINOSIDADE MÍNIMA DE 110.000 LUX) 

Página 30 – Grau de proteção inferior ao solicitado 

Símbolo  Descrição  

IPXO  Sem proteção contra penetração de água  

Grau de proteção Formulário Notificação Cadastro Disponibilização Anvisa Foco 

Auxiliar7 - página 6 – Grau de proteção: IPX0 (inferior ao solicitado). 

 

                                                           
6 Consulta ao Manual do usuário, extraído diretamente do site da ANVISA 
https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351283857202058/?numeroRegistro=80712710009 acesso em 25/04/2022. 
7Consulta ao Formulário Notificação Cadastro Disponibilização Anvisa Foco Auxiliar, extraído diretamente do site da 
ANVISA https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351671671201403/?numeroRegistro=80712710007 acesso em 
25/04/2022. 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351283857202058/?numeroRegistro=80712710009
https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351671671201403/?numeroRegistro=80712710007


 
 

 

 

Há divergências nas informações neste equipamento, pois são valores divergentes em 

cada documento, os Arquivos informados na pasta de arquivo “CÁTÁLOGO E ANVISA” 

disponibilizados pela própria empresa, no manual do usuário, indicando consumo de cada 

Lâmpada/LED sem possuir informações claras em relação ao consumo máximo total além de 

deixar claro o Grau de Proteção 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 máximo solicitado em edital e Grau de proteção IPX0 

inferior ao solicitado. 

Outro fator crucial, onde este equipamento não atende é em relação a luminosidade 

que o equipamento deve possuir. O descritivo solicitou “LUMINOSIDADE MÍNIMA DE 110.000 

LUX”, entretanto uma breve análise no manual do equipamento, mais precisamente na página 

19, é nítida a informação que o equipamento atende luminosidade de 30.000 a 100.000 lux 

para o item 33. 

Diante do demonstrado solicitamos então, a desclassificação desta empresa perante a 

análise citada. 

 

VIII. PROPOSTA E HABILITAÇÃO – MEDPEJ EQUIPAMENTOS MÉDICOS LTDA 

 

A empresa MEDPEJ EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA apresentou na sua proposta 

atualizada e documentos de habilitação, cotando o produto de sua própria marca MEDPEJ, 

para os itens 32 e 33, entretanto, os produtos ofertados não atendem as demandas exigidas 

no certame no concerne ao consumo máximo de energia que o equipamento possui, conforme 

indica o seu descritivo e Grau de Proteção, entretanto, no Certificado de Conformidade 

Técnica e em seu manual indicam divergências entre si: 

 

Item 32 – Modelo FL2000TLD48X48E 

Certificado de Conformidade Técnica – Certificação INMETRO 

Modelo | Model: FL-2000-TL 

Entrada | Input: 110-230 Vc.a., 50/60 Hz, 220 W 

 

- Grau de proteção contra penetração nociva de água | Degress of protection against 

harmful ingress os water: Equipamento IP20; Cúpula/Cabeçote: IP20/IP54 

 



 
 

 

Manual do produto 8 

Página 11 – Grau de proteção inferior ao solicitado pois só possui grau de proteção 

IP54 apenas o cabeçote do equipamento, desatendendo ao solicitado. 

Página 12 – Potência total do equipamento 220 W / 220 VA 

 

Item 33 – Modelo FL2000ALD24E 

 

Certificado de Conformidade Técnica – Certificação INMETRO 

Modelo | Model: FL-2000-AL 

Entrada | Input: 110-230 Vc.a., 50/60 Hz, 220 W 

 

- Grau de proteção contra penetração nociva de água | Degress of protection against 

harmful ingress os water: Equipamento IP20; Cúpula/Cabeçote: IP20/IP54 
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Página 09 – Grau de proteção inferior ao solicitado pois só possui grau de proteção 

IP54 apenas o cabeçote do equipamento, desatendendo ao solicitado. 

Página 19 – Potência total do equipamento 115 W / 130 VA 

 

As informações entre os documentos são divergentes (Manual e Certificado de 

Conformidade Técnica), induzindo à instituição interessada na aquisição a cometer erro ao 

adquirir o equipamento, configurando até um ato de má fé, visto que a informação coletada no 

próprio Certificado de Conformidade Técnica emitido pelo INMETRO (órgão competente para 

testar o equipamento), informa o consumo de 220 W, mais que o dobro, não atendendo ao 

solicitado. 

Diante deste quadro, pode-se notar que a empresa SERRANA DISTRIBUIDORA LTDA 

não atende mais que um dos requisitos mínimos ao produto ofertado. Sendo assim, é 

essencial que seja respeitado essa norma, solicitamos então a desclassificação da proponente 

vencedora. 

Mediante aos fatos expostos, é necessário informar para esta ilibada Autarquia que as 

empresas citadas, não podem manter-se classificadas, pois tentaram ludibriar e induzir ao 

erro essa douta Casa, pois ofertaram um produto que não atende as determinações 

                                                           
8 Consulta ao Manual do usuário, extraído diretamente do site da ANVISA 
https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351006457201362/?numeroRegistro=80127840015 acesso em 25/04/2022 
9 Consulta ao Manual do usuário, extraído diretamente do site da ANVISA 
https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351396635201312/?nomeProduto=FL%202000%20AL acesso em 25/04/2022 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351006457201362/?numeroRegistro=80127840015
https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351396635201312/?nomeProduto=FL%202000%20AL


 
 

 

editalícias, inclusive, é de grande valia ressaltar que, os equipamentos ofertados não atendem 

as determinações previstas.   

 

IX. DO DIREITO 

 

Cumpre verificar que o artigo 3º, caput, da Lei nº 8.666/1993 preleciona que tanto a 

Administração Pública como os interessados ficam obrigados à observância dos termos e 

condições previstos no Edital. 

 

“Art. 3o A licitação destina-se a garantir a observância do princípio constitucional da 
isonomia, a seleção da proposta mais vantajosa para a administração e a promoção do 
desenvolvimento nacional sustentável e será processada e julgada em estrita 
conformidade com os princípios básicos da legalidade, da impessoalidade, da 
moralidade, da igualdade, da publicidade, da probidade administrativa, da vinculação 
ao instrumento convocatório, do julgamento objetivo e dos que lhes são correlatos.” 

 

Neste caso, estar-se-ia diante do disposto no artigo 48, inciso I, da Lei nº 8.666/1993, 

que dispõe que serão desclassificadas as propostas que não atendam às exigências do ato 

convocatório da licitação. 

 

“Art. 48. Serão desclassificadas: 
I - as propostas que não atendam às exigências do ato convocatório da licitação;” 

 

Outro ponto importante para se salientar diz respeito ao chamado princípio do 

julgamento objetivo, que deve observar o critério objetivo previsto no Edital, ou seja, apoia-se 

em fatos concretos exigidos pela Administração e confrontados com as propostas oferecidas 

pelos licitantes, conforme se verifica nos artigos 44, caput, e 45, caput, da Lei nº 8.666/1993, 

in verbis: 

 

“Art. 44. No julgamento das propostas, a Comissão levará em consideração os critérios 
objetivos definidos no edital ou convite, os quais não devem contrariar as normas e 
princípios estabelecidos por esta Lei. 
Art. 45. O julgamento das propostas será objetivo, devendo a Comissão de licitação ou 
o responsável pelo convite realizá-lo em conformidade com os tipos de licitação, os 
critérios previamente estabelecidos no ato convocatório e de acordo com os fatores 
exclusivamente nele referidos, de maneira a possibilitar sua aferição pelos licitantes e 
pelos órgãos de controle.” 

 

X. DO REQUERIMENTO FINAL 

 

1. O presente recurso administrativo é legal tempestivo e está amparado nas razões de fato 

e fundamentos do direito. 



 
 

 

2. Diante de todo o exposto, em atenção aos imperativos do interesse público, requer: 

 

a. O acolhimento e provimento do presente RECURSO 

ADMINISTRATIVO, em sua íntegra e anexos enviados (Manual do 

usuário, Certificado de Conformidade emitido pelo INMETRO), a fim de 

que as empresas informadas sejam desclassificadas conforme exposto 

no Procedimento Licitatório em questão; e  

b. Encaminhamento imediato à autoridade superior para ciência 

prévia dos fatos. 

c. Lembrando ainda que não é formalismo e sim condição de 

igualdade e competitividade pois as propostas apresentadas omitiram 

informações relevantes, que acreditamos que serão levadas em 

consideração por esta instituição, por se tratar de uma aquisição que 

exige precisão na qualidade e segurança dos equipamentos. 

 

XI. DO PEDIDO 

 

Assim, diante de tudo ora exposto, a RECORRENTE requer digne-se V. Exa. 

Conhecer as razões do presente RECURSO ADMINISTRATIVO, dando-lhe PROVIMENTO, 

culminando assim com a anulação da decisão em apreço, declarando-se as EMPRESAS 

EXPOSTAS desclassificadas, e então, declarar vencedora a empresa KSS COMÉRCIO E 

INDÚSTRIA DE EQUIPAMENTOS MÉDICO LTDA, visto que atende plenamente os requisitos 

previstos em edital e termo de referência. 

 

Nesses termos, 

Pede deferimento.    

São José dos Pinhais (PR), 25 de abril de 2022. 

 

 

KSS COMÉRCIO E INDÚSTRIA DE EQUIPAMENTOS MÉDICO LTDA 
CNPJ/MF sob n.° 79.805.263/0001-28 

Sr. Ricardo Carvalho 
RG nº. 5.430.580-0 SSP/PR 

CPF/MF sob nº. 873.087.209-00 
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INSTITUTO DE CERTIFICAÇÕES BRASILEIRO S/A 

Rua Maestro Francisco Manoel da Silva, 71 – Santa Genebra 
Campinas / SP - CEP 13080-190  

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

CERTIFICADO DE CONFORMIDADE TÉCNICA  
CERTIFICATE OF TECHNICAL CONFORMITY  

 

INTRANSFERÍVEL  
(CANNOT BE TRANSFERRED) 

Número do Certificado: 19724-19.01 
(Certificate Number) 
 
 

Data da Emissão do Certificado: 16/06/2020 
(Certificate Issue) 
 

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

A validade deste Certificado está vinculada à realização das avaliações de 
manutenção ou tratamento de possíveis não conformidades de acordo com 
as orientações do ICBr (OCP 0052) e previstas na Portaria Inmetro nº 
54/2016. Para verificação da condição atualizada de regularidade deste 
Certificado de Conformidade deve ser consultado o banco de dados de 
produtos e serviços certificados do Inmetro. 
 

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 nº 54/2016. To check the 
updated condition of regularity of this Certificate must be obtained from the 
product database and certificate services Inmetro. 

Solicitante: 
(Applicant) 

 MED LIGHT EQUIPAMENTOS MÉDICOS 
HOSPITALARES LTDA 

 CNPJ: 11.440.977/0001-46 
 Avenida Minas Gerais, 540 - Rezende, Varginha, 
MG, Brasil - CEP: 37062-193 

Fabricante: 
(Manufacturer) 

 MED LIGHT EQUIPAMENTOS MÉDICOS 
HOSPITALARES LTDA 

 CNPJ: 11.440.977/0001-46 
 Avenida Minas Gerais, 540 - Rezende, Varginha, MG, 
Brasil - CEP: 37062-193 

Tipo de Produto:  
(Product Type) 

Foco Cirúrgico 

Modelo(s): 
(Model(s)) 

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 
200 02 Satélites E 03x03 Bulbos Led; FT APOLLO 200 02 Satélites E 03x04 Bulbos Led; FT APOLLO 200 04 Satélites E 03x03 
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. 
 

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

- 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 
 

Selo de Identificação da Conformidade:  
(Conformity Identification Label) 

 

Modelo de Certificação:  
(Certification Model) 

Modelo 5 

O Instituto de Certificações Brasileiro S/A concede esta Certificação como Organismo de Certificação de Produtos acreditado 
pela CGCRE, no âmbito do Sistema Brasileiro de Avaliação da Conformidade (SBAC) de acordo com as prescrições  da Portaria 
INMETRO n˚54 de 1 de fevereiro de 2016. 
Instituto de Certificações 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.  

 

Campinas, 18 de junho de 2020 
 
 
 

_______________________________ 
Samir Adib de Souza Leme – Presidente ICBr 

 Samir Adib de Souza Leme
Assinado de forma digital por Samir Adib de Souza Leme 
DN: cn=Samir Adib de Souza Leme, o=Instituto de Certificação Brasileiro S.A, ou=ICBr, 
email=samir@grupoibrace.org.br, c=BR 
Dados: 2020.06.18 15:10:21 -03'00'
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Informações Complementares da Certificação do Produto. 

(Complementary information Product Certification) 
 
Características do(s) Modelo(s): 
(Characteristics the Model(s)) 
 

- Marca | Brand: MED LIGHT 
- Modo de operação| Operation Mode: Contínuo 
- Tipo de parte aplicada | Applied part type: O equipamento não possui parte aplicada. 
- Classe de proteção contra choque elétrico | Protection class against electric shock: Classe I 
- Grau de proteção contra penetração nociva de água | 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 cúpula 
- Código de barras | bar code: Não informado 
 
- Modelo | Model: FT APOLLO 100 03x03 Bulbos Led 
- Entrada | Input: 110 - 220 Vc.a. ± 15%, 50/60 Hz, 310 VA ou 201 
W/por cúpula 
- Código de barras | bar code: Não informado 
 
- Modelo | Model: FT APOLLO 200 02X02 Satélites 
- Entrada | Input: 110 - 220 Vc.a. ± 15%, 50/60 Hz, 310 VA ou 201 
W/por cúpula 
- Código de barras | bar code: Não informado 
 
- Modelo | Model: FT APOLLO 200 04X04 Satélites 
- Entrada | Input: 110 - 220 Vc.a. ± 15%, 50/60 Hz, 310 VA ou 201 
W/por cúpula 
- Código de barras | bar code: Não 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 cúpula 
- Código de barras | bar code: Não 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 cúpula 
- Código de barras | bar code: Não 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 cúpula 
- Código de barras | bar code: Não informado 
 
- Modelo | Model: FA APOLLO 02 Satélites 
- Entrada | Input: 110 - 220 Vc.a. ± 15%, 50/60 Hz, 310 VA ou 201 
W/por cúpula 
- Código de barras | bar code: Não informado 
 
- Modelo | Model: FA APOLLO 03X03 Bulbos Led 
- Entrada | Input: 110 - 220 Vc.a. ± 15%, 50/60 Hz, 310 VA ou 201 
W/por cúpula 
- Código de barras | bar code: Não informado 
 
- Modelo | Model: FA APOLLO 03 BULBOS LED 
- Entrada | Input: 110 - 220 Vc.a. ± 15%, 50/60 Hz, 310 VA ou 201 
W/por cúpula 
- Código de barras | bar code: Não informado 
 

 
- Modelo | Model: FT APOLLO 100 – 04 Satélites 
- Entrada | Input: 110 - 220 Vc.a. ± 15%, 50/60 Hz, 310 VA ou 201 
W/por cúpula 
- Código de barras | bar code: Não 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 cúpula 
- Código de barras | bar code: Não informado 
 
- Modelo | Model: FT APOLLO 200 04x02 Satélites 
- Entrada | Input: 110 - 220 Vc.a. ± 15%, 50/60 Hz, 310 VA ou 201 
W/por cúpula 
- Código de barras | bar code: Não 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 cúpula 
- Código de barras | bar code: Não 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 cúpula 
- Código de barras | bar code: Não 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 cúpula 
- Código de barras | bar code: Não 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 cúpula 
- Código de barras | bar code: Não informado 
 
- Modelo | Model: FA APOLLO 04 Satélites 
- Entrada | Input: 110 - 220 Vc.a. ± 15%, 50/60 Hz, 310 VA ou 201 
W/por cúpula 
- Código de barras | bar code: Não informado 
 
- Modelo | Model: FA APOLLO 03X04 Bulbos Led 
- Entrada | Input: 110 - 220 Vc.a. ± 15%, 50/60 Hz, 310 VA ou 201 
W/por cúpula 
- Código de barras | bar code: Não informado 
 
- Modelo | Model: FA APOLLO 06 BULBOS LED 
- Entrada | Input: 110 - 220 Vc.a. ± 15%, 50/60 Hz, 310 VA ou 201 
W/por cúpula 
- Código de barras | bar code: Não informado 
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Auditoria Fabril: 
(Manufacturer Audit) 
 

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

Relatórios de Ensaios: 
(Test Reports) 

Laboratório de Ensaios: 
Tests laboratory: 

Instituto Brasileiro de Ensaios de Conformidade Ltda. 

Endereço do Laboratório: 
Laboratory address: 

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

Número(s) de Relatório (s): 
Report Number: 

Nº IBEC 190184 (14/01/2020), Nº IBEC 200857 (03/06/2020), Nº IBEC 190183 
(02/07/2019) e Nº IBEC 190183-1 (02/07/2019). 

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

2901194778 e 2503205005. 

  
Laboratório de Ensaios: 
Tests laboratory: 

Instituto de Pesquisa Tecnológicas - Laboratório de Equipamentos Elétricos e Ópticos 

Endereço do Laboratório: 
Laboratory address: 

Av. prof. Almeida Prado, 532, Butantã, São Paulo, SP, Brasil - CEP: 05508-901. 

Número(s) de Relatório (s): 
Report Number: 

Nº 1 107 851-203 (26/03/2019) e Nº 1 115 407 -203 (04/02/2020). 

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

1802194782. 

  
Laboratório de Ensaios: 
Tests laboratory: 

INSTITUTO DE CERTIFICAÇÕES BRASILEIRO S/A. 

Endereço do Laboratório: 
Laboratory address: 

Rua Maestro Francisco Manoel da Silva, 71 e 171, Santa Genebra, Campinas/SP, Brasil – 
CEP: 13080-190. 

Número(s) de Relatório (s): 
Report Number: 

CertLab-IDE-19724-19-01C1-Rev0 (23/04/2020), CERTLAB-MDR-19724-19-01C1-Rev0 
(22/04/2020), CERTLAB-MED-19724-19-01C1-Rev0 (31/03/2020), CERTLAB-MED-19724-
19-01C1-Rev1 (17/04/2020) e CERTLAB-MED-19724-19-01C1-Rev2 (22/04/2020). 

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

2503205005. 

 
 
Observações adicionais:  
(Additional observations) 
 

1) Condição de Emissão: Modelo 5 – Avaliação inicial consistindo de ensaios em amostras retiradas no fabricante, incluindo 
auditoria do Sistema de Gestão da Qualidade, seguida de avaliação de manutenção periódica através de coleta de amostrado 
produto na fábrica e/ou no comércio, para realização das atividades de avaliação da conformidade. As Avaliações de 
Manutenção têm por objetivo verificar se os itens produzidos após a atestação da conformidade inicial (emissão do 
Certificado da Conformidade) permanecem conformes e devem ser concluídas a cada doze meses. A manutenção inclui a 
avaliação periódica 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: É obrigatória a afixação do respectivo selo de Conformidade no produto, segundo regulamentação do 
INMETRO, bem como a implementação da tratativa de reclamações, antes de sua entrega ao mercado, conforme 
determinado na referida portaria. Estas obrigações completam o processo de Certificação do produto acima e são passiveis 
de fiscalização e punições conforme a regulamentação 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. 
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3) Este Certificado de Conformidade Técnica é válido apenas para os modelos de produto relacionados acima, e caso sejam 

realizadas quaisquer modificações nos projetos, bem como a utilização de componentes e/ou materiais diferentes daqueles 
definidos pela documentação descritiva dos produtos, sem a autorização prévia do ICBr Certificações, o certificado será 
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 Acessórios e partes ensaiadas em conjunto com o produto | (List of Accessories and parts tested in conjunction with the 

product): 
- Manopla Autoclavável;                                                     - Filtro de calor; 
- Led (Sobressalente);                                                          - Sistema de Emergência Inteligente (Opcional); 
- Display Monocromático;                                                  - Display Colorido (Opcional); 
- Sistema Endo;                                                                     - Câmera e Monitor de Vídeo (Opcional); 
 
 

5) Observações Complementares | (Complementary observations):  
- Portarias com base na qual o certificado foi emitido | (Ordinances on the basis of which the certificate was issued): 

- Portaria Inmetro nº 54, de 01 de fevereiro de 2016 
- Portaria Inmetro nº 544, de 24 de novembro de 2016 
- Instrução Normativa Anvisa nº 49, de 22 de novembro de 2019 

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

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

Documento 
(Document) 

Descrição do Documento 
(Document Description) 

Versão / Emissão 
(Version / Issue) 

Manual de instruções 
(Instruction Manual) 

Manual do Usuário: FOCO CIRÚRGICO ILLUMINA -  

Foco Teto APOLLO 100 e Foco Teto APOLLO 200 

Manual de Instalação: FOCO CIRÚRGICO ILLUMINA -  

Foco Teto APOLLO 100 e Foco Teto APOLLO 200 

Revisão 06 – Versão 

01/2019 

Manual do Usuário: FOCO CIRÚRGICO ILLUMINA - 

FAMÍLIA (AUXILIAR) 

Manual de Instalação: FOCO CIRÚRGICO ILLUMINA - 

FAMÍLIA (AUXILIAR) 

Rev.05 – Fev/2019 

Software 
(software) 

Software dos Módulos de Controle Maio/2020 

RMP - Registro Mestre do Produto 
(Product Master Record) 

Registro Mestre do Produto – RMP FOCO AUX – Foco 

Cirúrgico ILLUMINA – Família (Auxiliar) 

Revisão: 07,  

Data: 17/04/2020 

Registro Mestre do Produto – RMP FOCO TETO – Foco 
Cirúrgico ILLUMINA – Família (Teto) 

Revisão: 09,  
Data: 17/04/2020 

RHProj - Registro Histórico do Projeto 
(Registration History Project) 

Registro Histórico do Projeto – Foco Cirúrgico ILLUMINA – 
Família (Auxiliar) 

Revisão: 07,  

Data: 17/04/2020 

Registro Histórico do Projeto – Foco Cirúrgico ILLUMINA – 
Família (Teto) 

Revisão: 09,  
Data 17/04/2020 

RHP - Registro Histórico do Projeto 
(Registration History Project) 

Registro Histórico do Projeto – Foco Cirúrgico ILLUMINA – 
Família (Auxiliar) 

Revisão: 07,  

Data: 17/04/2020 

Registro Histórico do Projeto – Foco Cirúrgico ILLUMINA – 
Família (Teto) 

Revisão: 09,  
Data 17/04/2020 
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7) Histórico do Certificado | (Certification Historic): 

 

Revisão 
(Revision) 

Data 
(Date) 

Motivo 
(Reason) 

00 16/06/2020 Certificação inicial. 

01 18/06/2020 
Correção na lista de modelos para inclusão do modelo FT APOLLO 200 04x02 Satélites; 

Correção na lista de acessórios dos produtos. 
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INSTITUTO DE CERTIFICAÇÕES BRASILEIRO S/A 

Rua Maestro Francisco Manoel da Silva, 71 – Santa Genebra 
Campinas / SP - CEP 13080-190  

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

CERTIFICADO DE CONFORMIDADE TÉCNICA  
CERTIFICATE OF TECHNICAL CONFORMITY  

 

INTRANSFERÍVEL  
(CANNOT BE TRANSFERRED) 

Número do Certificado: 17283-17.01 
(Certificate Number) 
 
 

Data da Emissão do Certificado: 17/07/2018 
(Certificate Issue) 
 

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

A validade deste Certificado está vinculada à realização das avaliações de 
manutenção ou tratamento de possíveis não conformidades de acordo com 
as orientações do ICBr (OCP 0052) e previstas na Portaria Inmetro nº 
54/2016. Para verificação da condição atualizada de regularidade deste 
Certificado de Conformidade deve ser consultado o banco de dados de 
produtos e serviços certificados do Inmetro. 
 

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 nº 54/2016. To check the 
updated condition of regularity of this Certificate must be obtained from the 
product database and certificate services Inmetro. 

Solicitante: 
(Applicant) 

Medpej - Equipamentos Médicos LTDA 
CNPJ: 03.155.958/0001-40 
Rua Campinas, 2248, Vila Elisa, Ribeirão 
Preto/SP, Brasil - CEP: 14.075-070. 

Fabricante: 
(Manufacturer) 

Medpej - Equipamentos Médicos LTDA 
CNPJ: 03.155.958/0001-40 
Rua Campinas, 2248, Vila Elisa, Ribeirão 
Preto/SP, Brasil - CEP: 14.075-070. 

Tipo de Produto:  
(Product Type) 

Foco Cirúrgico 

Modelo(s): 
(Model(s)) 

Vide Anexo I – Lista de modelos, acessórios e características de Iluminância 

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

- 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 

Selo de Identificação da Conformidade:  
(Conformity Identification Label) 

 

 

Modelo de Certificação:  
(Certification Model) 

Modelo 5 

O Instituto de Certificações Brasileiro S/A concede esta Certificação como Organismo de Certificação de Produtos acreditado 
pela CGCRE, no âmbito do Sistema Brasileiro de Avaliação da Conformidade (SBAC) de acordo com as prescrições  da Portaria 
INMETRO n˚54 de 1 de fevereiro de 2016. 
Instituto de Certificações 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.  

 

Campinas, 22 de maio de 2020 
 
 
 

_______________________________ 
Samir Adib de Souza Leme – Presidente ICBr 

 Samir Adib de Souza Leme
Assinado de forma digital por Samir Adib de Souza Leme 
DN: cn=Samir Adib de Souza Leme, o=Instituto de Certificação Brasileiro S.A, ou=ICBr, 
email=samir@grupoibrace.org.br, c=BR 
Dados: 2020.05.22 17:17:32 -03'00'
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Informações Complementares da Certificação do Produto. 

(Complementary information Product Certification) 
 
Características do(s) Modelo(s): 
(Characteristics the Model(s)) 
 

- Marca | Brand: MEDPEJ 
- Modo de operação| Operation Mode:  Contínuo 
- Tipo de parte aplicada | Applied part type : Não possui 
- Classe de proteção contra choque elétrico | Protection class against electric shock: Classe I 
- Grau de proteção contra penetração nociva de água | Degrees of protection against harmful ingress of water: Equipamento: 
IP20; Cúpula/Cabeçote: IP20/IP54 
 
- Modelo | Model: FL-2000-A 
- Entrada | Input: 110-230 Vc.a., 50/60 Hz, 522 W 
- Código de barras | bar code: Não informado 
 
- Modelo | Model: FL-2000-T 
- Entrada | Input: 110-230 Vc.a., 50/60 Hz, 522 W 
- Código de barras | bar code: Não informado 
 
- Modelo | Model: FL-2000-P 
- Entrada | Input: 110-230 Vc.a., 50/60 Hz, 522 W 
- Código de barras | bar code: Não informado 

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

 
 
Auditoria Fabril: 
(Manufacturer Audit) 
 

Data da Realização | Realization date: 03/07/2018 a 05/07/2018 
Data da Conclusão | Conclusion date: 16/07/2018 
Auditor | Auditor: Robson Carlos Cardoso 
 
 
Relatórios de Ensaios: 
(Test Reports) 

Laboratório de Ensaios: 
Tests laboratory: 

Fundação Instituto Polo Avançado da Saúde - SUPERA - Centro de Tecnologia 

Endereço do Laboratório: 
Laboratory address: 

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

Número(s) de Relatório (s): 
Report Number: 

REL.OS.06-2018-R3 (13/07/2018) 

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

166378 

  

Laboratório de Ensaios: 
Tests laboratory: 

IFBA Instituto Federal De Educação, Ciência E Tecnologia Da Bahia - Laboratório de 
produtos de saúde. 

Endereço do Laboratório: 
Laboratory address: 

Rua Emidio Santos, S/N, Barbalho, Salvador/BA, Brasil - CEP: 40.301-015. 

Número(s) de Relatório (s): 
Report Number: 

LABPROSAUD-E-009-18 (25/04/2018) e LABPROSAUD-E-016-18 (21/05/2018). 

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

166378 

  

Laboratório de Ensaios: 
Tests laboratory: 

Instituto Nacional de Pesquisas Espaciais - INPE 

Endereço do Laboratório: 
Laboratory address: 

Avenida Dos Astronautas, 1758, Jardim Da Granja, São José Dos Campos/SP, Brasil - 
CEP: 12.227-010. 

Número(s) de Relatório (s): 
Report Number: 

MDP06-R01 (19/02/2018) 

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

166378 
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Laboratório de Ensaios: 
Tests laboratory: 

CertLab - Laboratório de Ensaios Elétricos e Magnéticos 

Endereço do Laboratório: 
Laboratory address: 

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

Número(s) de Relatório (s): 
Report Number: 

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

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

- 

 
Laboratório de Ensaios: 
Tests laboratory: 

NO RISK – Serviços Técnicos Especializados Ltda 

Endereço do Laboratório: 
Laboratory address: 

Rua Paulo Honorato Soares, 125, Distrito Industrial, Cândido Mota/SP - CEP: 19.880-
000. 

Número(s) de Relatório (s): 
Report Number: 

R202637 (27/04/2020) 

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

216357 

 
 
Observações adicionais:  
(Additional observations) 
 

1) Condição de Emissão: Modelo 5 – Avaliação inicial consistindo de ensaios em amostras retiradas no fabricante, incluindo 
auditoria do Sistema de Gestão da Qualidade, seguida de avaliação de manutenção periódica através de coleta de amostrado 
produto na fábrica e/ou no comércio, para realização das atividades de avaliação da conformidade. As Avaliações de 
Manutenção têm por objetivo verificar se os itens produzidos após a atestação da conformidade inicial (emissão do 
Certificado da Conformidade) permanecem conformes e devem ser concluídas a cada doze meses. A manutenção inclui a 
avaliação periódica 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: É obrigatória a afixação do respectivo selo de Conformidade no produto, segundo regulamentação do 
INMETRO, bem como a implementação da tratativa de reclamações, antes de sua entrega ao mercado, conforme 
determinado na referida portaria. Estas obrigações completam o processo de Certificação do produto acima e são passiveis 
de fiscalização e punições conforme a regulamentação 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. 
 
 

3) Este Certificado de Conformidade Técnica é válido apenas para os modelos de produto relacionados acima, e caso sejam 
realizadas quaisquer modificações nos projetos, bem como a utilização de componentes e/ou materiais diferentes daqueles 
definidos pela documentação descritiva dos produtos, sem a autorização prévia do ICBr Certificações, o certificado será 
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 Acessórios 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) Observações Complementares | (Complementary observations):  

- Portarias com base na qual o certificado foi emitido | (Ordinances on the basis of which the certificate was issued): 
- Portaria Inmetro nº 54, de 01 de fevereiro de 2016 
- Portaria Inmetro nº 544, de 24 de novembro de 2016 
- Instrução Normativa Anvisa nº 49, de 22 de novembro de 2019 

- Data do aceite da proposta/contrato | (Date of acceptance of the proposal /contract):  18/04/2019 
 
 

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

Documento 
(Document) 

Descrição do Documento 
(Document Description) 

Versão / Emissão 
(Version / Issue) 

Manual de instruções 
(Instruction Manual) 

Manual de Instruções - FL - 2000 A 

Manual de Instruções - FL - 2000 AL 

Manual de Instruções - FL - 2000 P 

Manual de Instruções - FL - 2000 PL 

Manual de Instruções - FL - 2000 T 

Manual de Instruções - FL - 2000 TL 

Código: 91.138.0014 REV. 00 

Código: 91.138.0030 REV. 04 

Código: 91.138.0032 REV. 00 

Código: 91.138.0033 REV. 04 

Código: 91.138.0021 REV. 00 

Código: 91.138.0031 REV. 04 

Software 
(software) 

FL-2000: CONTROLE FL-2000  REV.01-02 

RMP - Registro Mestre do Produto 
(Product Master Record) 

RMP 04.034 Revisão: 01, Data: 05/12/2018 

RHProj - Registro Histórico do 
Projeto 

(Registration History Project) 

RHPD 04-34 Revisão: 01, Data: 14/01/2019 

RHP - Registro Histórico do Projeto 
(Registration History Project) 

RHPD 04-34 Revisão: 01, Data: 14/01/2019 

 
 
7) Histórico do Certificado | (Certification Historic): 

 

Revisão 
(Revision) 

Data 
(Date) 

Motivo 
(Reason) 

00 17/07/2018 Certificação inicial 

01 11/01/2019 Correção do campo “Parte aplicada” nas características técnicas. 

02 15/05/2019 
Alteração da iluminância dos modelos com 12 LEDs de “80.000 lx” para “100.000 lx”.  

Correção dos termos “Luminância” para “Iluminância”. 

03 16/05/2019 
Inclusão das características de iluminância dos modelos com 4, 5, 6, 7, 8, 9 e 10 LEDs das 

séries FL-2000-AL e FL-2000-TL. 

04 22/07/2019 Atualização do RMP e RHP. 

05 20/05/2020 

Alteração da nomenclatura dos modelos (FL-2000PL e FL-2000 TL) com a exclusão do 

termo "Auxiliar" e inclusão do grau de proteção contra água (IP54) das cúpulas dos 

modelos à LED. 

06 22/05/2020 

Alteração da nomenclatura dos modelos (FL-2000P e FL-2000 T) com a exclusão do 

termo "Auxiliar" e da nomenclatura o acessório de “manopla autoclavavel” para 

“empunhadeira autoclavavel destacável”. 
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Anexo I – Lista de modelos, acessórios e características de iluminância 
(Annex I – List of models, accessories and Illuminance characteristics) 

 

Modelos com lâmpada Modelos com LED Acessórios 

Série FL-2000-T Série FL-2000-TL 

• Empunhadeira autoclavavel 
destacável  

• Câmera de vídeo foco cirúrgico 

• LED foco cirúrgico 

• Lâmpada foco cirúrgico 

• Display TFT 

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

• Luz verde (apenas para o modelo 
com display TFT) 

• Controle de intensidade para 
parede 

• Filtro de calor 

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  
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Características de iluminância 
(Illuminance characteristics) 

Série FL-2000-P Série FL-2000-PL Acessórios 

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 
verde auxiliares)  

• Empunhadeira autoclavavel 
destacável  

• Câmera de vídeo foco cirúrgico 

• LED foco cirúrgico 

• Lâmpada foco cirúrgico 

• Display TFT 

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

• Luz verde (apenas para o modelo 
com display TFT) 

• Controle de intensidade para 
parede 

• Filtro de calor 

Série FL-2000-A Série FL-2000-AL Acessórios 

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 ALP9E 
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)   

• Empunhadeira autoclavavel 
destacável  

• Lâmpada Halogênea 12 v x 55 W 
h3 

• LED foco cirúrgico 

• Lâmpada foco cirúrgico 

• Display TFT 

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

• Luz verde (apenas para o modelo 
com display TFT) 

• Controle de intensidade por painel 
(lâmpada) 

• Filtro de calor 

• Bateria chumbo ácido 



 

 Rastreabilidade: 01-Projetos       ICBr_Cert 17283-17.01       Proc. 17283-17.01_R3 GT-BIU-3                                                         Página 7 de 8 

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

 

 

 

 

Série FL-2000-A Iluminância (em Distância de 100 cm) 

Foco auxiliar com 1 lâmpada sem emergência 30.000 lx 

Foco auxiliar com 1 lâmpada com emergência 30.000 lx 

Foco auxiliar com 3 lâmpadas sem emergência 90.000 lx 

Foco auxiliar com 3 lâmpadas com emergência 90.000 lx 

Foco auxiliar com 4 lâmpadas sem emergência 120.000 lx 

Foco auxiliar com 4 lâmpadas com emergência 120.000 lx 

Foco auxiliar com 5 lâmpadas sem emergência 150.000 lx 

Foco auxiliar com 5 lâmpadas com emergência 150.000 lx 

Foco auxiliar com 6 lâmpadas sem emergência 160.000 lx 

Foco auxiliar com 6 lâmpadas com emergência 160.000 lx 

Série FL-2000-AL Iluminância (em Distância de 100 cm) 

Foco auxiliar com 3 LEDs sem emergência 31.000 lx 

Foco auxiliar com 3 LEDs com emergência 31.000 lx 

Foco auxiliar com 4 LEDs sem emergência 37.000 lx 

Foco auxiliar com 4 LEDs com emergência 37.000 lx 

Foco auxiliar com 5 LEDs sem emergência 43.000 lx 

Foco auxiliar com 5 LEDs com emergência 43.000 lx 

Foco auxiliar com 6 LEDs sem emergência 49.000 lx 

Foco auxiliar com 6 LEDs com emergência 49.000 lx 

Foco auxiliar com 7 LEDs sem emergência 55.000 lx 

Foco auxiliar com 7 LEDs com emergência 55.000 lx 

Foco auxiliar com 8 LEDs sem emergência 61.000 lx 

Foco auxiliar com 8 LEDs com emergência 61.000 lx 

Foco auxiliar com 9 LEDs sem emergência 67.000 lx 

Foco auxiliar com 9 LEDs com emergência 67.000 lx 

Foco auxiliar com 10 LEDs sem emergência 70.000 lx 

Foco auxiliar com 10 LEDs com emergência 70.000 lx 

Foco auxiliar com 12 LEDs sem emergência 100.000 lx 

Foco auxiliar com 12 LEDs com emergência 100.000 lx 

Foco auxiliar com 24 LEDs sem emergência 160.000 lx 

Foco auxiliar com 24 LEDs com emergência 160.000 lx 

Foco auxiliar com 48 LEDs com emergência 160.000 lx 

Foco auxiliar com 96 LEDs com emergência 160.000 lx 

Série FL-2000-P Iluminância (em Distância de 100 cm) 

Foco cirúrgico com 1 lâmpada sem emergência 30.000 lx 

Foco cirúrgico com 1 lâmpada com emergência 30.000 lx 

Foco cirúrgico com 3 lâmpadas sem emergência 90.000 lx 

Foco cirúrgico com 3 lâmpadas com emergência 90.000 lx 

Foco cirúrgico com 4 lâmpadas sem emergência 120.000 lx 

Foco cirúrgico com 4 lâmpadas com emergência 120.000 lx 

Foco cirúrgico com 5 lâmpadas sem emergência 150.000 lx 

Foco cirúrgico com 5 lâmpadas com emergência 150.000 lx 

Foco cirúrgico com 6 lâmpadas sem emergência 160.000 lx 

Foco cirúrgico com 6 lâmpadas com emergência 160.000 lx 

Série FL-2000-PL Iluminância (em Distância 100 cm) 

Foco cirúrgico com 12 LEDs sem emergência 100.000 lx 

Foco cirúrgico com 12 LEDs com emergência 100.000 lx 

Foco cirúrgico com 24 LEDs sem emergência 160.000 lx 

Foco cirúrgico com 24 LEDs com emergência 160.000 lx 

Foco cirúrgico com 48 LEDs com emergência 160.000 lx 

Foco cirúrgico com 96 LEDs com emergência 160.000 lx 

Série FL-2000-T Iluminância (em Distância de 100 cm) 

Foco cirúrgico com 1 lâmpada sem emergência 30.000 lx 
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Foco cirúrgico com 1 lâmpada com emergência 30.000 lx 

Foco cirúrgico com 3 lâmpadas sem emergência 90.000 lx 

Foco cirúrgico com 3 lâmpadas com emergência 90.000 lx 

Foco cirúrgico com 4 lâmpadas sem emergência 120.000 lx 

Foco cirúrgico com 4 lâmpadas com emergência 120.000 lx 

Foco cirúrgico com 5 lâmpadas sem emergência 150.000 lx 

Foco cirúrgico com 5 lâmpadas com emergência 150.000 lx 

Foco cirúrgico com 6 lâmpadas sem emergência 160.000 lx 

Foco cirúrgico com 6 lâmpadas com emergência 160.000 lx 

Série FL-2000-TL Iluminância (em Distância 100 cm) 

Foco cirúrgico com 3 LEDs sem emergência 31.000 lx 

Foco cirúrgico com 3 LEDs com emergência 31.000 lx 

Foco cirúrgico com 4 LEDs sem emergência 37.000 lx 

Foco cirúrgico com 4 LEDs com emergência 37.000 lx 

Foco cirúrgico com 5 LEDs sem emergência 43.000 lx 

Foco cirúrgico com 5 LEDs com emergência 43.000 lx 

Foco cirúrgico com 6 LEDs sem emergência 49.000 lx 

Foco cirúrgico com 6 LEDs com emergência 49.000 lx 

Foco cirúrgico com 7 LEDs sem emergência 55.000 lx 

Foco cirúrgico com 7 LEDs com emergência 55.000 lx 

Foco cirúrgico com 8 LEDs sem emergência 61.000 lx 

Foco cirúrgico com 8 LEDs com emergência 61.000 lx 

Foco cirúrgico com 9 LEDs sem emergência 67.000 lx 

Foco cirúrgico com 9 LEDs com emergência 67.000 lx 

Foco cirúrgico com 10 LEDs sem emergência 70.000 lx 

Foco cirúrgico com 10 LEDs com emergência 70.000 lx 

Foco cirúrgico com 12 LEDs sem emergência 100.000 lx 

Foco cirúrgico com 12 LEDs com emergência 100.000 lx 

Foco cirúrgico com 24 LEDs sem emergência 160.000 lx 

Foco cirúrgico com 24 LEDs com emergência 160.000 lx 

Foco cirúrgico com 12X12 LEDs sem emergência 160.000 lx 

Foco cirúrgico com 12X12 LEDs com emergência 160.000 lx 

Foco cirúrgico com 24X24 LEDs sem emergência 160.000 lx (por cabeçote) 

Foco cirúrgico com 24X24 LEDs com emergência 160.000 lx (por cabeçote) 

Foco cirúrgico com 12X24 LEDs sem emergência 100.000 e 160.000 lx (respectivamente) 

Foco cirúrgico com 12X24 LEDs com emergência 100.000 e 160.000 lx (respectivamente) 

Foco cirúrgico com 96X96 LEDs com emergência 160.000 lx (por cabeçote) 
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INSTITUTO DE CERTIFICAÇÕES BRASILEIRO S/A 

Rua Maestro Francisco Manoel da Silva, 71 – Santa Genebra 
Campinas / SP - CEP 13080-190  

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

CERTIFICADO DE CONFORMIDADE TÉCNICA  
CERTIFICATE OF TECHNICAL CONFORMITY  

 

INTRANSFERÍVEL  
(CANNOT BE TRANSFERRED) 

Número do Certificado: 17283-17.01 
(Certificate Number) 
 
 

Data da Emissão do Certificado: 17/07/2018 
(Certificate Issue) 
 

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

A validade deste Certificado está vinculada à realização das avaliações de 
manutenção ou tratamento de possíveis não conformidades de acordo com 
as orientações do ICBr (OCP 0052) e previstas na Portaria Inmetro nº 
54/2016. Para verificação da condição atualizada de regularidade deste 
Certificado de Conformidade deve ser consultado o banco de dados de 
produtos e serviços certificados do Inmetro. 
 

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 nº 54/2016. To check the 
updated condition of regularity of this Certificate must be obtained from the 
product database and certificate services Inmetro. 

Solicitante: 
(Applicant) 

Medpej - Equipamentos Médicos LTDA 
CNPJ: 03.155.958/0001-40 
Rua Campinas, 2248, Vila Elisa, Ribeirão 
Preto/SP, Brasil - CEP: 14.075-070. 

Fabricante: 
(Manufacturer) 

Medpej - Equipamentos Médicos LTDA 
CNPJ: 03.155.958/0001-40 
Rua Campinas, 2248, Vila Elisa, Ribeirão 
Preto/SP, Brasil - CEP: 14.075-070. 

Tipo de Produto:  
(Product Type) 

Foco Cirúrgico 

Modelo(s): 
(Model(s)) 

Vide Anexo I – Lista de modelos, acessórios e características de Iluminância 

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

- 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 

Selo de Identificação da Conformidade:  
(Conformity Identification Label) 

 

 

Modelo de Certificação:  
(Certification Model) 

Modelo 5 

O Instituto de Certificações Brasileiro S/A concede esta Certificação como Organismo de Certificação de Produtos acreditado 
pela CGCRE, no âmbito do Sistema Brasileiro de Avaliação da Conformidade (SBAC) de acordo com as prescrições  da Portaria 
INMETRO n˚54 de 1 de fevereiro de 2016. 
Instituto de Certificações 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.  

 

Campinas, 22 de maio de 2020 
 
 
 

_______________________________ 
Samir Adib de Souza Leme – Presidente ICBr 

 Samir Adib de Souza Leme
Assinado de forma digital por Samir Adib de Souza Leme 
DN: cn=Samir Adib de Souza Leme, o=Instituto de Certificação Brasileiro S.A, ou=ICBr, 
email=samir@grupoibrace.org.br, c=BR 
Dados: 2020.05.22 17:17:32 -03'00'
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Informações Complementares da Certificação do Produto. 

(Complementary information Product Certification) 
 
Características do(s) Modelo(s): 
(Characteristics the Model(s)) 
 

- Marca | Brand: MEDPEJ 
- Modo de operação| Operation Mode:  Contínuo 
- Tipo de parte aplicada | Applied part type : Não possui 
- Classe de proteção contra choque elétrico | Protection class against electric shock: Classe I 
- Grau de proteção contra penetração nociva de água | Degrees of protection against harmful ingress of water: Equipamento: 
IP20; Cúpula/Cabeçote: IP20/IP54 
 
- Modelo | Model: FL-2000-A 
- Entrada | Input: 110-230 Vc.a., 50/60 Hz, 522 W 
- Código de barras | bar code: Não informado 
 
- Modelo | Model: FL-2000-T 
- Entrada | Input: 110-230 Vc.a., 50/60 Hz, 522 W 
- Código de barras | bar code: Não informado 
 
- Modelo | Model: FL-2000-P 
- Entrada | Input: 110-230 Vc.a., 50/60 Hz, 522 W 
- Código de barras | bar code: Não informado 

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

 
 
Auditoria Fabril: 
(Manufacturer Audit) 
 

Data da Realização | Realization date: 03/07/2018 a 05/07/2018 
Data da Conclusão | Conclusion date: 16/07/2018 
Auditor | Auditor: Robson Carlos Cardoso 
 
 
Relatórios de Ensaios: 
(Test Reports) 

Laboratório de Ensaios: 
Tests laboratory: 

Fundação Instituto Polo Avançado da Saúde - SUPERA - Centro de Tecnologia 

Endereço do Laboratório: 
Laboratory address: 

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

Número(s) de Relatório (s): 
Report Number: 

REL.OS.06-2018-R3 (13/07/2018) 

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

166378 

  

Laboratório de Ensaios: 
Tests laboratory: 

IFBA Instituto Federal De Educação, Ciência E Tecnologia Da Bahia - Laboratório de 
produtos de saúde. 

Endereço do Laboratório: 
Laboratory address: 

Rua Emidio Santos, S/N, Barbalho, Salvador/BA, Brasil - CEP: 40.301-015. 

Número(s) de Relatório (s): 
Report Number: 

LABPROSAUD-E-009-18 (25/04/2018) e LABPROSAUD-E-016-18 (21/05/2018). 

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

166378 

  

Laboratório de Ensaios: 
Tests laboratory: 

Instituto Nacional de Pesquisas Espaciais - INPE 

Endereço do Laboratório: 
Laboratory address: 

Avenida Dos Astronautas, 1758, Jardim Da Granja, São José Dos Campos/SP, Brasil - 
CEP: 12.227-010. 

Número(s) de Relatório (s): 
Report Number: 

MDP06-R01 (19/02/2018) 

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

166378 
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Laboratório de Ensaios: 
Tests laboratory: 

CertLab - Laboratório de Ensaios Elétricos e Magnéticos 

Endereço do Laboratório: 
Laboratory address: 

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

Número(s) de Relatório (s): 
Report Number: 

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

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

- 

 
Laboratório de Ensaios: 
Tests laboratory: 

NO RISK – Serviços Técnicos Especializados Ltda 

Endereço do Laboratório: 
Laboratory address: 

Rua Paulo Honorato Soares, 125, Distrito Industrial, Cândido Mota/SP - CEP: 19.880-
000. 

Número(s) de Relatório (s): 
Report Number: 

R202637 (27/04/2020) 

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

216357 

 
 
Observações adicionais:  
(Additional observations) 
 

1) Condição de Emissão: Modelo 5 – Avaliação inicial consistindo de ensaios em amostras retiradas no fabricante, incluindo 
auditoria do Sistema de Gestão da Qualidade, seguida de avaliação de manutenção periódica através de coleta de amostrado 
produto na fábrica e/ou no comércio, para realização das atividades de avaliação da conformidade. As Avaliações de 
Manutenção têm por objetivo verificar se os itens produzidos após a atestação da conformidade inicial (emissão do 
Certificado da Conformidade) permanecem conformes e devem ser concluídas a cada doze meses. A manutenção inclui a 
avaliação periódica 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: É obrigatória a afixação do respectivo selo de Conformidade no produto, segundo regulamentação do 
INMETRO, bem como a implementação da tratativa de reclamações, antes de sua entrega ao mercado, conforme 
determinado na referida portaria. Estas obrigações completam o processo de Certificação do produto acima e são passiveis 
de fiscalização e punições conforme a regulamentação 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. 
 
 

3) Este Certificado de Conformidade Técnica é válido apenas para os modelos de produto relacionados acima, e caso sejam 
realizadas quaisquer modificações nos projetos, bem como a utilização de componentes e/ou materiais diferentes daqueles 
definidos pela documentação descritiva dos produtos, sem a autorização prévia do ICBr Certificações, o certificado será 
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 Acessórios 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) Observações Complementares | (Complementary observations):  

- Portarias com base na qual o certificado foi emitido | (Ordinances on the basis of which the certificate was issued): 
- Portaria Inmetro nº 54, de 01 de fevereiro de 2016 
- Portaria Inmetro nº 544, de 24 de novembro de 2016 
- Instrução Normativa Anvisa nº 49, de 22 de novembro de 2019 

- Data do aceite da proposta/contrato | (Date of acceptance of the proposal /contract):  18/04/2019 
 
 

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

Documento 
(Document) 

Descrição do Documento 
(Document Description) 

Versão / Emissão 
(Version / Issue) 

Manual de instruções 
(Instruction Manual) 

Manual de Instruções - FL - 2000 A 

Manual de Instruções - FL - 2000 AL 

Manual de Instruções - FL - 2000 P 

Manual de Instruções - FL - 2000 PL 

Manual de Instruções - FL - 2000 T 

Manual de Instruções - FL - 2000 TL 

Código: 91.138.0014 REV. 00 

Código: 91.138.0030 REV. 04 

Código: 91.138.0032 REV. 00 

Código: 91.138.0033 REV. 04 

Código: 91.138.0021 REV. 00 

Código: 91.138.0031 REV. 04 

Software 
(software) 

FL-2000: CONTROLE FL-2000  REV.01-02 

RMP - Registro Mestre do Produto 
(Product Master Record) 

RMP 04.034 Revisão: 01, Data: 05/12/2018 

RHProj - Registro Histórico do 
Projeto 

(Registration History Project) 

RHPD 04-34 Revisão: 01, Data: 14/01/2019 

RHP - Registro Histórico do Projeto 
(Registration History Project) 

RHPD 04-34 Revisão: 01, Data: 14/01/2019 

 
 
7) Histórico do Certificado | (Certification Historic): 

 

Revisão 
(Revision) 

Data 
(Date) 

Motivo 
(Reason) 

00 17/07/2018 Certificação inicial 

01 11/01/2019 Correção do campo “Parte aplicada” nas características técnicas. 

02 15/05/2019 
Alteração da iluminância dos modelos com 12 LEDs de “80.000 lx” para “100.000 lx”.  

Correção dos termos “Luminância” para “Iluminância”. 

03 16/05/2019 
Inclusão das características de iluminância dos modelos com 4, 5, 6, 7, 8, 9 e 10 LEDs das 

séries FL-2000-AL e FL-2000-TL. 

04 22/07/2019 Atualização do RMP e RHP. 

05 20/05/2020 

Alteração da nomenclatura dos modelos (FL-2000PL e FL-2000 TL) com a exclusão do 

termo "Auxiliar" e inclusão do grau de proteção contra água (IP54) das cúpulas dos 

modelos à LED. 

06 22/05/2020 

Alteração da nomenclatura dos modelos (FL-2000P e FL-2000 T) com a exclusão do 

termo "Auxiliar" e da nomenclatura o acessório de “manopla autoclavavel” para 

“empunhadeira autoclavavel destacável”. 
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Anexo I – Lista de modelos, acessórios e características de iluminância 
(Annex I – List of models, accessories and Illuminance characteristics) 

 

Modelos com lâmpada Modelos com LED Acessórios 

Série FL-2000-T Série FL-2000-TL 

• Empunhadeira autoclavavel 
destacável  

• Câmera de vídeo foco cirúrgico 

• LED foco cirúrgico 

• Lâmpada foco cirúrgico 

• Display TFT 

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

• Luz verde (apenas para o modelo 
com display TFT) 

• Controle de intensidade para 
parede 

• Filtro de calor 

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  
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Características de iluminância 
(Illuminance characteristics) 

Série FL-2000-P Série FL-2000-PL Acessórios 

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 
verde auxiliares)  

• Empunhadeira autoclavavel 
destacável  

• Câmera de vídeo foco cirúrgico 

• LED foco cirúrgico 

• Lâmpada foco cirúrgico 

• Display TFT 

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

• Luz verde (apenas para o modelo 
com display TFT) 

• Controle de intensidade para 
parede 

• Filtro de calor 

Série FL-2000-A Série FL-2000-AL Acessórios 

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 ALP9E 
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)   

• Empunhadeira autoclavavel 
destacável  

• Lâmpada Halogênea 12 v x 55 W 
h3 

• LED foco cirúrgico 

• Lâmpada foco cirúrgico 

• Display TFT 

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

• Luz verde (apenas para o modelo 
com display TFT) 

• Controle de intensidade por painel 
(lâmpada) 

• Filtro de calor 

• Bateria chumbo ácido 
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Série FL-2000-A Iluminância (em Distância de 100 cm) 

Foco auxiliar com 1 lâmpada sem emergência 30.000 lx 

Foco auxiliar com 1 lâmpada com emergência 30.000 lx 

Foco auxiliar com 3 lâmpadas sem emergência 90.000 lx 

Foco auxiliar com 3 lâmpadas com emergência 90.000 lx 

Foco auxiliar com 4 lâmpadas sem emergência 120.000 lx 

Foco auxiliar com 4 lâmpadas com emergência 120.000 lx 

Foco auxiliar com 5 lâmpadas sem emergência 150.000 lx 

Foco auxiliar com 5 lâmpadas com emergência 150.000 lx 

Foco auxiliar com 6 lâmpadas sem emergência 160.000 lx 

Foco auxiliar com 6 lâmpadas com emergência 160.000 lx 

Série FL-2000-AL Iluminância (em Distância de 100 cm) 

Foco auxiliar com 3 LEDs sem emergência 31.000 lx 

Foco auxiliar com 3 LEDs com emergência 31.000 lx 

Foco auxiliar com 4 LEDs sem emergência 37.000 lx 

Foco auxiliar com 4 LEDs com emergência 37.000 lx 

Foco auxiliar com 5 LEDs sem emergência 43.000 lx 

Foco auxiliar com 5 LEDs com emergência 43.000 lx 

Foco auxiliar com 6 LEDs sem emergência 49.000 lx 

Foco auxiliar com 6 LEDs com emergência 49.000 lx 

Foco auxiliar com 7 LEDs sem emergência 55.000 lx 

Foco auxiliar com 7 LEDs com emergência 55.000 lx 

Foco auxiliar com 8 LEDs sem emergência 61.000 lx 

Foco auxiliar com 8 LEDs com emergência 61.000 lx 

Foco auxiliar com 9 LEDs sem emergência 67.000 lx 

Foco auxiliar com 9 LEDs com emergência 67.000 lx 

Foco auxiliar com 10 LEDs sem emergência 70.000 lx 

Foco auxiliar com 10 LEDs com emergência 70.000 lx 

Foco auxiliar com 12 LEDs sem emergência 100.000 lx 

Foco auxiliar com 12 LEDs com emergência 100.000 lx 

Foco auxiliar com 24 LEDs sem emergência 160.000 lx 

Foco auxiliar com 24 LEDs com emergência 160.000 lx 

Foco auxiliar com 48 LEDs com emergência 160.000 lx 

Foco auxiliar com 96 LEDs com emergência 160.000 lx 

Série FL-2000-P Iluminância (em Distância de 100 cm) 

Foco cirúrgico com 1 lâmpada sem emergência 30.000 lx 

Foco cirúrgico com 1 lâmpada com emergência 30.000 lx 

Foco cirúrgico com 3 lâmpadas sem emergência 90.000 lx 

Foco cirúrgico com 3 lâmpadas com emergência 90.000 lx 

Foco cirúrgico com 4 lâmpadas sem emergência 120.000 lx 

Foco cirúrgico com 4 lâmpadas com emergência 120.000 lx 

Foco cirúrgico com 5 lâmpadas sem emergência 150.000 lx 

Foco cirúrgico com 5 lâmpadas com emergência 150.000 lx 

Foco cirúrgico com 6 lâmpadas sem emergência 160.000 lx 

Foco cirúrgico com 6 lâmpadas com emergência 160.000 lx 

Série FL-2000-PL Iluminância (em Distância 100 cm) 

Foco cirúrgico com 12 LEDs sem emergência 100.000 lx 

Foco cirúrgico com 12 LEDs com emergência 100.000 lx 

Foco cirúrgico com 24 LEDs sem emergência 160.000 lx 

Foco cirúrgico com 24 LEDs com emergência 160.000 lx 

Foco cirúrgico com 48 LEDs com emergência 160.000 lx 

Foco cirúrgico com 96 LEDs com emergência 160.000 lx 

Série FL-2000-T Iluminância (em Distância de 100 cm) 

Foco cirúrgico com 1 lâmpada sem emergência 30.000 lx 
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Foco cirúrgico com 1 lâmpada com emergência 30.000 lx 

Foco cirúrgico com 3 lâmpadas sem emergência 90.000 lx 

Foco cirúrgico com 3 lâmpadas com emergência 90.000 lx 

Foco cirúrgico com 4 lâmpadas sem emergência 120.000 lx 

Foco cirúrgico com 4 lâmpadas com emergência 120.000 lx 

Foco cirúrgico com 5 lâmpadas sem emergência 150.000 lx 

Foco cirúrgico com 5 lâmpadas com emergência 150.000 lx 

Foco cirúrgico com 6 lâmpadas sem emergência 160.000 lx 

Foco cirúrgico com 6 lâmpadas com emergência 160.000 lx 

Série FL-2000-TL Iluminância (em Distância 100 cm) 

Foco cirúrgico com 3 LEDs sem emergência 31.000 lx 

Foco cirúrgico com 3 LEDs com emergência 31.000 lx 

Foco cirúrgico com 4 LEDs sem emergência 37.000 lx 

Foco cirúrgico com 4 LEDs com emergência 37.000 lx 

Foco cirúrgico com 5 LEDs sem emergência 43.000 lx 

Foco cirúrgico com 5 LEDs com emergência 43.000 lx 

Foco cirúrgico com 6 LEDs sem emergência 49.000 lx 

Foco cirúrgico com 6 LEDs com emergência 49.000 lx 

Foco cirúrgico com 7 LEDs sem emergência 55.000 lx 

Foco cirúrgico com 7 LEDs com emergência 55.000 lx 

Foco cirúrgico com 8 LEDs sem emergência 61.000 lx 

Foco cirúrgico com 8 LEDs com emergência 61.000 lx 

Foco cirúrgico com 9 LEDs sem emergência 67.000 lx 

Foco cirúrgico com 9 LEDs com emergência 67.000 lx 

Foco cirúrgico com 10 LEDs sem emergência 70.000 lx 

Foco cirúrgico com 10 LEDs com emergência 70.000 lx 

Foco cirúrgico com 12 LEDs sem emergência 100.000 lx 

Foco cirúrgico com 12 LEDs com emergência 100.000 lx 

Foco cirúrgico com 24 LEDs sem emergência 160.000 lx 

Foco cirúrgico com 24 LEDs com emergência 160.000 lx 

Foco cirúrgico com 12X12 LEDs sem emergência 160.000 lx 

Foco cirúrgico com 12X12 LEDs com emergência 160.000 lx 

Foco cirúrgico com 24X24 LEDs sem emergência 160.000 lx (por cabeçote) 

Foco cirúrgico com 24X24 LEDs com emergência 160.000 lx (por cabeçote) 

Foco cirúrgico com 12X24 LEDs sem emergência 100.000 e 160.000 lx (respectivamente) 

Foco cirúrgico com 12X24 LEDs com emergência 100.000 e 160.000 lx (respectivamente) 

Foco cirúrgico com 96X96 LEDs com emergência 160.000 lx (por cabeçote) 


