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SOLUCOES PARA SAUDE

EDITAL DE CHAMAMENTO PUBLICO PARA COTACAO DE PRECO HIFA/SESA N° 008/20240

TERMO DE FOMENTO N° 039/2024
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SOLUCOES PARA SAUDE

PROPOSTA COMERCIAL

1 - DADOS DA EMPRESA:

Raz&o Social: MENDEL INDUSTRIA E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA

CNPJ N°: 20.102.553/0001-62

Inscrigdo Estadual: 90662160-60

Endereco Completo: RUA EXPEDICIONARIO ANTONIO MACHADO, 40 - AFONSO PENA - SAO JOSE DOS PINHAIS/PR - CEP:
83050-535

Telefone: (41) 3138-5900 Fax: (41) 3138-5900 E-mail: licitacao@mendelmedical.com.br

2 - DADOS DO REPRESENTANTE LEGAL (ou procurador):
Nome: Fabiula Maria da Silva

CPF: 998.992.729-49 RG: 6.712.317-4/PR
Fone/Fax: (41) 3138-5900

3 - DADOS BANCARIOS:
Banco: Brasil S.A (001) Agéncia: 1265-3 Conta Corrente: 132072-6

Foco Teto Led
PROCEDENCIA: Nacional
MODELO: FOCO CIRURGICO TETO LED

MENDEL /
ALEVALEY , , MENDEL R$ 33.900,00 R$ 67.800,00
5 REGISTRO DO MINISTERIO DA SAUDE: UND. | 02 T;'Tgveeé;enstc:‘;" Sessenta e sete mil e
81205910005 reais oitocentos reais

(descricao técnica do equipamento

anexa abaixo)

a) VALOR TOTAL DA PROPOSTA: R$ 67.800,00 sessenta e sete mil e oitocentos reais
b) PRAZO DE ENTREGA: 30 dias (conforme edital).

c) VALIDADE DA PROPOSTA: 30 dias (conforme edital).

d) GARANTIA: 12 meses.

e) PAGAMENTO: Conforme Edital.
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Declaro que os precos acima indicados comtemplam toqc,)%c(z'swgqstgsk qiretos e indiretos, incorridos pela empresa na data da
apresentacdo desta proposta, incluindo, entre outros tributos, encargos sociais, material, despesas administrativas, seguro, frete,

lucro, etc.

S&o José dos Pinhais/PR, 18 de novembro de 2024.

Fabiula Maria da Silva
RG: 6.712.317-4/PR
CPF: 998.992.729-49
Representante Legal

150.402.553/0001-62

MENDEL IND. E COM. DE
EQUIP. MED. HOSP LTDA .
TONIO MACHADO,
RO CEP: 3060535
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=M DESCRICAO TECNICA

PRODUTO: Foco Cirurgico Multifuncional PROCEDENCIA: Nacional
MODELQ: FOCO CIRURGICO TETO LED DUPLEX 4LEV/4LEV

FABRICANTE: Mendel Medical MARCA: Mendel Medical
REGISTRO DO MINISTERIO DA SAUDE: 81205910005

IMAGENS ILUSTRATIVAS

Ruz Expedicionario Antdénio Machado, 40 | Afonso Pena
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=naL K DESCRICAO TECNICA

UCOES PARA S

INDICACOES

Desenvolvido para cirurgias de pequeno, médio e grande porte, permite seu posicionamento de acordo com a necessidade de
cada tipo de cirurgia e da técnica a ser empregada.

CARACTERI(STICAS

FOCO CIRURGICO

Dispositivo eletro médicos projetado com multifuncionalidade parza atender a uma ampla gama de procedimentos cirurgicos.
Eguipados com um sistema de bragos, os Foco Cirurgicos possibilitam posicionar as ctpulas a uma altura de 1 metro em relacdo
ao piso, de forma perpendicular a mesa cirtirgica. Essa caracteristica proporciona uma iluminagdo adequada para cirurgias em

diversas especialidades, como urologia, ginecologia e outras.

Desenvolvido para locais que demandam alta iluminaggo, como consultorios médicos, clinicas e centros cirurgicos, exceto areas
proximas a dispositivos cirdrgicos de AF e salas de ressonancia magnética por imagem.

Equipado com manopla esterilizavel que permite ajuste da focalizacdo, oferecendo grande liberdade de movimentos.

O design moderno facilita os procedimentos cirurgicos, oferecendo grande mobilidade, redugao maxima de sombras e calor no
campo cirdrgico, além de facilitar a limpeza e desinfecczo.

Possui diversas configuragées que permitem ao usuérin posicionar o dispositivo de acordo

Grau de Protegdo IPS4: Cupulas 4LEV projetadas de forma a impedir a penetracao nociva de particuladas e de agua em seu
interior.

Todo o projeto foi concebido para cumprir os requisitos das normas (ABNT NBR |EC 60601-1, ABNT NBR IEC 60601-1-2 e [EC
60601-2-41).

Qs dispositivos sdo produzidos com pintura eletrostatica a pd, com acabamento liso na cor branco brilhante (outras opgdes de
acabamento e cores estdo disponiveis mediante consulta a fabrica).

As clpulas sdo fabricadas em PU (poliuretano), Al (aluminio) e/ou PSAI (poliestireno de alto impacto), vedadas e isentas de
ventilagdo forgada, evitando a propagacdo de particulas na sala cirdrgica.

Conjunto composto por duas cupulas modelo 4LEV, placa otica dividida em guatro segmentos de 11 power leds totalizando 44
power leds por clipula e 88 power leds por equipamento.

CONTROLE LUZ PARA VIDEO CIRURGIA TEMPERATURA DE COR AJUSTAVE

Ruz Expedicionario Anténio Machado, 40 | Afonso Pena
83.050-535 | S3o José dos Pinhais | PR | Brasil
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Controle eletronico de intensidade de
luz, temperatura de cor, liga e desliga
endo ou liga e desliga luz; localizados no
arco de cada ctpula.

LUZ LED

lluminac3o fornecida por ldmpadas LED
brancas, proporcionando uma luz fria,
sern raios ultravioletas e
infravermelhos, e de grande
durabilidade (>226.000 horas). Reflexdo
por colimadores de alto desempenho.

CONTROLE DE SOMBRAS

DESCRICAO TECNICA

Sistema “ENDO” que proporciona
iluminacdo adequada para video
cirurgias, reduzindo a fadiga dos olhos.
Diminui o reflexo nos monitores
durante o procedimento e mantém o
ambiente com iluminacao suficiente
para o trabalho.

MANOPLAS ESTERILIZAVEIS

Posicionamento realizado por meio de
manopla estéril ou algas laterais ndo
estéreis e ajuste de campo luminoso por
meio de manopla
esterilizavel/autoclavavel de facil
remo¢ao e substituigao.

FLUXO LAMINAR

—
~_|

Sistema de controle de temperatura de
cor da luz (3.000 a 6.500°K) em 9 niveis
de acordo com a necessidade ou técnica
aserempregada.

PROFUNDIDADE DE ILUMINACAO

Excelente desempenho na
profundidade de lluminagdo resulta em
uma iluminagdo eficaz para cavidades
profundas.

REPRODUCAQ DE COR

Distribuicdo de LEDs e formato da

cupula otimizados para reduzir e
eliminar as sombras no campo
operatério.

Design arredondado desenvolvido para
proporcionar um  fluxo  laminar
otimizado, com baixa interrupgdo.
Sistema de dissipacdo de calor que
impede o aumento de temperatura do
campo operatorio.

[ndice de reproducao de cor (IRC) de 99
+4%, proporcionando cares mais reais e
préximas ao natural.
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=R e DESCRICAO TECNICA

CAMPO

CAMPO
AJUSTAVEL

yj. -y

e

Campo operatorio ajustavel por meio de manopla estéril no modelo 4LEV.

MOVIMENTOS / ANGULOS / POSICOES

O sistema de posicionamento das clipulas foi projetado visando grande mobilidade, promove movimentos amplos, leves, precisos
e flexibiliza de modo rapido e facil a iluminacdo no campo operatorio.

Os Focos Cirurgicos de Teto possuem fixagao central por um eixo Unico, com bracos articulados independentes para cada cupula.
Possui cinco articulagdes que realizam movimentos de rotagao circular com giro livre (360°) sem batente (eixo do teto), rotagdo
circular com giro livre (360°) sem batente (eixo da articulagdo principal), de torcdo com giro livre (360°) sem batente (clpula em
torno do tubo da articulagdo), bascula (+16° e -37°) e flexdo (giro de 300° em torno do eixo da cipula). Sistema de
autobalanceamento com freios sem a necessidade de contrapeso. Permite o posicionamento das clipulas a 1m de altura da mesa
cirurgica, perpendicular a esta.

GIRC LWRE

2058 mm = 360o

372

GIRO LIVRE

360°

ACESSORIOS INCLUSOS

Manopla Esterilizdvel Comum (6x).

Ruz Expedicionario Antdénio Machado, 40 | Afonso Pena =
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Alongadores e Prolongadores (se necessério).
Manual do Usuério.

INFORMAGOES TECNICAS 4LEV 4ALEV
CARACTERISTICAS QTICAS
lluminancia central do conjunto - a 1 m distancia (lux) 160.000 160.000
Diametro do campo luminoso - ajustavel 1 m distancia (mm) 150-360 150-360
Didmetro do campo operatdrio fixo (d10) (mm) 177 177
Didmetro o campo operatorio fixo (d50) (mm) 125 125
Profundicade de lluminagdo 60% (L1 + L2) (mm) 750 750
Profundidade de lluminagdo 20% (L1 + L2) (mm) 1930 1930
Temperatura de Cor (°K) 3.000 a 6.500 3.000 3 6.500

Controle de Temp. de cor

Ajustavel 9 niveis

Ajustavel 9 niveis

Indice de Reproducdo de Cor - IRC (R:) % 99 +4 99 +4
Indice de Reprodug@o de Vermelho - (R9) % 97 +3 9713
Irradidncia @ 1.000 mm (W/m? 334+-88 334+-88
Irradiancia maxima (W/m?) e a distancia (mm) 404 +107a 970+ 44 404 +107 2970 + 44
Razdo E / Ec (mW/mx) 2,19+-0,2 2,19+-0,2
Vida Gtil dos LEDs (h) >226.000 >226.000
Faixa de ajuste de iluminagao (%) 202100 20a100
CARACTERIS SICAS
Diametro da Cdpula (mm) 630 630
Movimento dos eixos horizontal (°} giro livre giro livre
Ajuste vertical da articulagdo (°) (+16°) (-37°) (+16°| (-37°)
Raio de ag¢do (apenas para teto) (M) 1,8 18
CARACTERISTICAS ELETRICAS
indice de Protecdo (IP) P54 IP54
Tens3o de Alimentagdo (VAC) 127-220 127-220
Frequéncia de alimentacao (Hz) 50/60 50/60
Consumo de energia (KVA) 65 65

OUTRAS CARACTERISTICAS

lluminagdo para video cirurgia

Possui na cor verde

Possui na cor verde

Cémera Acoplada

N&o possui

Ndo possui

Rua Expedicionario Antonio Machado, 40 | Afonso Pena Paaina 5 d
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e DESCRIGAO TECNICA

*Todos os valores declarados possuem tolerdncia de acordo com os requisitos normativos aplicaveis.
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FOCOS CIRURGICOS

ILUMINACAO LED
MAIOR VIDA UTIL
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FOCOS CIRURGICOS
DETETO

CAIXA DE COMANDO

DE TEMPERATURA DE COR

POSICIONAMENTO E FOCALIZACAO

lISpoe ge uma mancpia

CONTR!

LE




FLUXO LAMINAR

amredond:

CAMERA

Camerade alta de

£

REGSTRO ANVISA 81205910005

MONITOR GRAU MEDICO

Sistema de suspensao* com monitor para
visualizagdo de imagens com posicionamento
abrangente e dinamico. Equipado com
recursos “picture-in-picture”, “side-by-side”,
entre outros.

*Opcional brago preparado para receber monitor

SISTEMA DE EMERGENCIA

Sistema de emergéncia opcional integrado
ao foco cirurgico que garante iluminagao
para a continuidade do procedimento

em caso de falha na rede elétrica.

- Sistema de emergéncia
4 h : 9 com autonomia
~ de até 4 horas
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CERTIFICADO DE AVALIAGCAO DA CONFORMIDADE
EMITIDO POR ORGANISMO DE CERTIFICAGAO DE PRODUTOS ACREDITADO PELA CGCRE
CONFORMITY ASSESSMENT CERTIFICATE ISSUED BY A CERTIFICATION BODY ACCREDITED BY CGCRE

Certificado N

A Ty o -
Certificate No NCC 21.06767 Revisaoirevision n°- 06

Certificado de Conformidade valido somente acompanhado das paginas de 1a 4
Certificate valid only accompanied of pages 1 through 4

Data de emisséo:

Emission date. 18/01/2021

Datg _de validade: INDETERMINADA
Validlity date:

Mendel Industria e Comercio de Equipamentos Médicos Hospitalares Ltda.

Solicitante: Rua Expedicionario Antonio Machado, M. 40, Afonso Pena, Sao José dos Pinhais / PR
Applicant: CEP: 83.050-535 / CNPJ: 20.102 553/0001-62
Brasil
Produto: :
Product- Foco Cirurgico LED
Foco Teto Led Simplex
Foco Teto Led Duplex
Marca / Modelo: Foco Teto led triplex
Brand / Model: Foco Parede Led
Foco Teto Simplex Monitor
Foco Parede Monitor
Fabricante e U"id_ad‘* Mendel Industria e Comercio de Equipamentos Médicos Hospitalares Ltda.
E:::Iﬁfﬁ L'ﬁ?gt,iz Rua Expedicionario Antdnio Machado, N. 40, Afonso Pena, Sao José dos Pinhais / PR
manufacturing location CEP: 83.050-535 / CNPJ: 20.102.553/0001-62
(Manufacturer): Brasil
USh | e
FILOMENA por
LANGHAMER  [romint o
MARTINS:30314  nagTINS3031413
134824 4824
Guisla Martins

Gerente de Processos
Process Manager

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

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

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

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

3. Este certificado de conformidade foi emitido por um organismo de certificagdo acreditado pela Cgcre - Coordenagéo Geral de Acreditagdo
This certificate of conformity was issued by a product certification body accredited by Cgcre

NCC Certificagdes do Brasil Ltda
Acreditag@o Cgcre n® 0034 (16/10/2003)
Av. Orosimbo Maia, 360, Campinas, SP, CEP 13010-211
CHNPJ n° 16.587.151/0001-28
WWWwW.nccgroup.com.br

Certificado emitido por
Certificate issued by

FNCC_735 Pagina/ Page 1de / of 4 Rev.06

www.mendelmedical.com.br
Fone: +55 (41) 3138-5900




CERTIFICADO DE AVALIAGCAO DA CONFORMIDADE
EMITIDO POR ORGANISMO DE CERTIFICAGAO DE PRODUTOS ACREDITADO PELA CGCRE
CONFORMITY ASSESSMENT CERTIFICATE ISSUED BY A CERTIFICATION BODY ACCREDITED BY CGCRE

Certificado N”:

- e o -
Certificate No NCC 21.06767 Revisao/revision n°.- 06
Data de emisséo: 15/01/2024 Cerlificado de Conformidade valido somente acompanhado das paginas de 1a 4
Emission dale. Cerlificate valid only accompanied of pages 1 through 4

Este certificado & emitido como uma verificacio que amostras, representativas da linha de producéo, foram avaliadas e ensaiadas e alenderam as
normas listadas abaixo, e que o sistema de gestdo da qualidade do fabricante, relativo aos produtos coberfos por este cerificado, foi avaliado e
atendeu aos requisitos de sistema da gualidade da Fortaria Inmetro. Este certificado € concedido sujeito s condigbes previstas na Fortaria
Inmetro.

This eertificate is issued as verfication thal samples, representafive of production, were assessed and tested and found to comply with the
standards lsted below and that the manufacturer's quality system, relating to the products covered by this certificate, was assessed and found to
comply with the inmstro quality system requirements. This certificate is granted subject to the conditions as set out in Inmetro Rules.

NORMAS:

STANDARDS:

ABNT NBR IEC 60€601-1:2010 + Emenda 1: 2016
ABNT NBR IEC 60601-1-2:2017

ABNT NBR IEC 60601-1-6:2011 + Emenda1: 2020
ABNT NBR IEC 60601-1-9:2010 + Emenda 1:2014
ABNT NBR IEC 60601-2-41:2012 + Emenda 1:2014

Este certificado n#o indica conformidade com outros requisitos de seguranga e desempenho do que os expressamente incluidos nas normas
listadas acima

This certificate does not indicate compliance with safety and perfarmance requirements ather than those expressly included in the sfandards fisted
above.

RELATORIOS DE ENSAIO E AVALIAGAO:

TEST AND ASSESSMENT REPORTS:

Amostras do equipamento listado passaram com sucesso nas avaliagbes e ensaios registrados em:
Samples of the equipment listed has successiully mel the assessment and test requiremenis as recorded in:

Registro de avaliagdo da conformidade técnica (apresenia a verificacio dos documentos ulilizados para andlise e as conclusbes para a
recomendagéao da certificagéo)

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

FLUIG: 238495

Processo: 58685/20.1.M3.Rev2

Data do aceite da proposta inicial: 11/05/2020

Data da auditoria inicial: 30/11/2020 e 01/12/2020

** Informagtes sobre as manutencies estardo presentes nas atestados (“Confirmagio da Manutenggo”), de cada um dos acompanhamentos.

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

N° do relatério Norma Laboratdrio Data de emissao
MED 0064/2020 NBR |EC 60601-1 + Emenda 1.2016 LABELO 21/09/2020
MEDO0068a/2020 NBR |IEC 60601-1 + Emenda 1:2016 LABELO 19/11/2020
0039/2024 MNBR |IEC 60601-1 + Emenda 1:2016 LABELO 05/07/2024
0027a/2024 NBR IEC 60601-1 + Emenda 1:2016 LABELO 15/07/2024
201486-2 MBR |EC 60601-1-2:2017 IBEC 01/09/2020
LABPROSAUD-E006-20 ABNT INBR IEC 60601-2-41 Emenda 1:2014 LABPROSAUD 15/10/2020
LABPROSAUD-EQO7-20 ABNT NBR IEC 60601-2-41 Emenda 1:2014 LABPROSAUD 15/10/2020
LABPROSAUD-E008-20 ABNT NBR IEC §0601-2-41 Emenda 1:2014 LABPROSAUD 06/10/2020
LABPROSAUD-E009-20 ABNT NBR IEC 60601-2-41 Emenda 1:2014 - Ensaio opticos LABPROSAUD 06/10/2020
LABPROSAUD-E002-24 ABNT NBR IEC 60601-2:41:2012 + Emenda 1:2014 LABPROSAUD 03/05/2024

PRODUTO:

PRODUCT:

Produtos e sistemas abrangidos por este certificado estfo especificados como segue:

Products and sysfems covered by this cerfificate are specified as follows

S&o0 equipamentos eletromeédicos alimentados com energia AC para uso em locais que exijam maior iluminagéo, tais como consultdrios medicos,
clinicas, centros cirdrgicos livres, centros de parto livre, unidades miltiplas de tratamentos em hospitais (salas de emergéncia, quartos de
pacientes, salas de cirurgia, salas de cuidados intensivos, exceto praximos a EQUIPAMENTOS EM cirdrgicos de AF, fora de salas blindadas de RF
de SISTEMA EM para ressonancia magnetica por imagem.

A extens@o do nome pode variar de acordo com a combinagac de cupulas, por exemplo:
* Foco Teto Led Duplex 3LE/4LE;

* Foco Teto Simplex Monitor;

* Foco Teto Led Triplex 4LE/M1LEC/Monitor.

FNCC_735 Pégina/ Page 2 de / of 4 Rev.06
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CERTIFICADO DE AVALIAGCAO DA CONFORMIDADE
EMITIDO POR ORGANISMO DE CERTIFICAGAO DE PRODUTOS ACREDITADO PELA CGCRE
CONFORMITY ASSESSMENT CERTIFICATE ISSUED BY A CERTIFICATION BODY ACCREDITED BY CGCRE

Certificado N”:

g Reviséolrevision n®- 06
Certificate No

NCC 21.06767

Cerlificado de Conformidade valido somente acompanhado das paginas de 1a 4
Certificate valid only accompanied of pages 1 through 4

Data de emisséo.
Emission date.

15/01/2021

Os modelos podem ser gerados alravés da combinagéo de cipulas e acessorios:

- Foco Teto Led Triplex 4LE/M1LEC/MONIT. EMERG. S5+SAT: Foco de teto com eixo triplex e com 1 cipula 4LE, 1 cipula M1LEC, 1 MONITOR,
Sistema de Emergéncia, Command 55 e Camera Satelital;

- Foco Parede Led M1LE: Foco de parede com 1 cUpula M1LE;

- Foco Teto Led Duplex 3LE/MMLE EMERG £1: Foco de teto com eixo duplex 1 cupula 3LE, 1 cupula 4LE, 1 Sistema de Emergéncia e Command S1

Caracteristicas técnicas da Familia:

Marca Modelos Descrigéo técnica Cédigo de barras
Foco Teto Led Simplex Tensao: 127/ 220V
Foco Teto Led Duplex Frequéncia: 50/60 Hz
Mendel Foco Teto led triplex Poténcia/Corrente. 87 VA, 206 VA, 282 VA, 359 VA, 359 VA, 369 VA, MIA
Foco Parede Led 187 VA, 440 VA 93 5 VA,
Foco Teto Simplex Monitor 106,5 VA
Foco Parede Monitor
Produto Descricdo Poténcia
Cupula 1L 87 VA
Cupula 3LE 208 VA
Cupula 4LE 202 VA
57 o Cupula M1LE 350 VA
?‘;ﬁg ?gﬁ':g :_ganre 4o | Cupula MILE PRECAM | 359 VA
Led Cupl_.lla M1LEC 368 VA
Monitor 187 VA
Sistema de Emergéncia 440 VA
Cupula 3LEV 93,5 VA
Cupula 4LEV 106.5 VA

CONDICOES DE CERTIFICACAO:

CONDITIONS OF CERTIFICATION:

Modelo 5 Ensaio de tipo, avaliagéo e aprovagdo do Sistema de Gestao da Qualidade do fabncante, acompanhamento atraves de auditonas no
fabricante e ensaio em amostras retiradas no comércio e no fabricante. Modelo baseade no ensaio de tipo e acompanhado de avaliagao das
medidas tomadas pelo fabricante para o Sistema de Gestéo da Qualidade de sua producdo, seguido de um acompanhamento a cada 15 meses,
por meio de auditorias, do controle da qualidade da fabrica e de ensaios de verificagdo em amostras tomadas no comércio e na fabrica.

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

A validade deste Cerlificado esta atrelada a realizagao das avaliagfes de manutenc3o e tratamento de possiveis nao conformidades de acordo
com as orientagdes da NCC e previstas no RAC especifico da Portaria Inmetro n®. 384, de 18 de dezembro de 2020. Para verificagao da condigao
atualizada de regularidade deste Certificado de Conformidade deve ser consultado o banco de dados de produtos e servigos certificados do
Inmetro.

The validity of this cerfificate is linked to carrying out evaluations of maintenance and freatment of possible non-compliance in accordance with the
orienfations of the NCC and Inmetro Ordinance no. 384 of December 18, 2020 For verification of updated condition of regulanty from this
Conformity's Certificate, must be checked on product and services data bank cerfificated from Inmetro

Este Gertificado € valido apenas para 0os equipamentos de modelos idénticos aos eguipamentos efetivamente ensaiados. Quaisquer modificagdes
nos projetos, bem como a utlizagdo de componentes efou materiais diferentes daqueles definidos pela documentagao descritiva dos
equipamentos, sem a prévia autorizacéo da NCC, invalidardo este Certificado.

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

O usuéno tem a responsabilidade de assegurar que os produtos serdo instalados em atendimento as instrugfes do fabricante e as normas
aplicadas a estes.

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

Outras especificagfes:

Tipo de pratecéo contra choque elétrico. Classe |

Grau de protegéo contra chogue elétrico” Tipo B

Grau de protegao contra penetragéo de particulados e liquidos:

- IP54 - Cipula 3LEV e Clpula 4LEY,

- IPX0 - Demais Copulas e demais partes do dispositivo.

Modo de operagac: Continuo

Mdo adeguado na presenga de mistura anestésica inflamavel

Versio do software: MN/A

Rev.06
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CERTIFICADO DE AVALIAGCAO DA CONFORMIDADE
EMITIDO POR ORGANISMO DE CERTIFICAGAO DE PRODUTOS ACREDITADO PELA CGCRE
CONFORMITY ASSESSMENT CERTIFICATE ISSUED BY A CERTIFICATION BODY ACCREDITED BY CGCRE

Certificado N™ s s o

Cortiticate No NCC 21.06767 Revisdo/revision n® - 06
Data de emisséo: 15/01/2021 Cerlificado de Conformidade valido somente acompanhado das paginas de 1a4
Emission date. Cerlificate valid only accompanied of pages 1 through 4

Acessornos:
Lista dos acessdrios e partes iados em conjunto com o produto
MODELDS DE CUPLULAS & MONITOR
-1L
- JLE
-4LE
- M1LE
- M1LE PREP. CAM
- MI1LEC
- MOMITOR
- PREP MONIT

- LEV
-4LEV

Sistema de Sala Integrada — Command

- 51 - Comando de focos
- 52 - Comando de focos com camera
- 53 - Comande de focos com 1 monitor
- 54 - Comando de focos com 2 monitores
- 55 - Comando de focos com camera e 1 monitor
- 56 - Comando de focos com camera e 2 monitores
Caixa de Comando liga/desliga (com ou sem dimmer de acordo com a
configuracdo de cada modelo)
Cupulas Led
Monitor Grau Médico (HD, FULL HD, 4K)
Brago com Monitor Grau Médico
lMontagem do eixo de 01 a 03 bragos
Cupula com camers Integrada no centro da mancpla
Camera Satelital
Sistema de Emergéncia

Sistema de Cagiagéo imagens 3D

| Outros acessorios |

Nota: Conforme relatorio de inspecao da ANVISA, RI P01-2024, inspegao realizada em 22/01/2024 a 26/01/2024, a validagaoc do Processo
de Esterilizagao foi concluida e a documentagéao avaliada faz referéncia aos requisitos da norma técnica ABNT NBR ISO 17665-1:2010

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

Documento Descricédo Revisdo
MMO13-090070 Manual do usudrio 03
FO-013-MMD13R03 Projeto do produto avaliado 28/06/2024

Histarico da Revisao:

Reviséo Certificado Data da Revisao Processo Descrigéo
8] MCC 21.06767 15/01/2021 58685/20.1 Emissac inicial
1 MCC 21.06767 04/02/2021 58685/20.1 Corregdo da razéo social do solicitante
3 NCC 21 06767 14/04/2022 58585/20 1.1 Migrago da Portaria 54 para 382} e atuslizagao do manual
de instrucdes
3 NCC 21 06767 05/07/2022 58685/20.1 M1.Rev1 Alualizacfo de LED
Atualizagdo da norma de usabilidade para a versao vigente
4 NCC 2106767 250512023 98685/20.1 Revi M2 na I 116/2021, identificac8o e revisdo do RHProj
5 NCC 21 06767 02/07/2024 5808520 1:RevyM3 | PiualiEache daldonilicacao o YRrsan do R e da versdo dp
] Inclusdo das cipulas 3LEV e 4LEV, inclus&o de relatdrio de
6 NCC 21.06767 24/07/2024 58685/20.1.M3.Rev2 ensaio, stualizagto de manual @ RHProj.
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Consultas

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhes do Produto

iNome da Empresa Detentora da
'Notificagdo ou do Registro do
Dispositivo Medico

MENDEL INDUSTRIA E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS
HOSPITALARES LTDA - EPP

|CNPJ do Detentor da Notificagao
|ou do Registro do Dispositivo
Medico

20.102.553/0001-62

}Autorizag,éo de Funcionamento da
\Empresa

8.12.059-1

Nome do Dispositivo Medico

FOCO CIRURGICO LED

\Nome Teécnico do Dispositivo
Medico

Foco Cirurgico

|Numero da Notificagdao ou do

'Registro do Dispositivo Médico 81205910005
\Situagao da Notificagao ou do Valido

|Registro do Dispositivo Médico

Processo da Notificacao ou 25351963061202119

|Registro do Dispositivo Médico

\Fabricante Legal do Dispositivo
Médico

FABRICANTE: MENDEL INDUSTRIA E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS
MEDICOS HOSPITALARES LTDA - EPP - BRASIL - CNPJ / Cédigo Unico:
20102553000162 - Endereco: R EXPEDICIONARIO ANTONIO MACHADO 40
AFONSO PENA 83050535

';CIassiﬁcal;:éo de Risco do
\Dispositivo Medico

| - BAIXO RISCO

'Data de Inicio da Vigéncia da
|Notificagao ou do Registro do
\Dispositivo Médico

04/02/2021

\Data de Vencimento da Notificagdo
\ou do Registro do Dispositivo
Médico

VIGENTE

Tipo de Arquivo

Arquivos Expediente, data e hora de inclusao

INSTRUGOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

MM013-090070-R03 - MANUAL

FOCO TETO-PAREDE LED.pdf 1034233246 - 29/07/2024 20:11:13

Modelo Produto Médico

Foco Parede Led

Foco Parede Monitor

Foco Teto Led Duplex

Foco Teto Led Simplex

Foco Teto led triplex

Foco Teto Simplex Manitor

Impresso dia 03 de setembro de 2024 as 11h24 em “http.//consultas anvisa.gov br/apifconsulta/download PDF/25351963961202118"
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DECLARAGAO ISENGAO DE CBPF

A empresa MENDEL INDUSTRIA E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA, inscrita
(a) no CNPJ sob 0 20.102.553/0001-62, sob enderego R EXPEDICIONARIO ANTONIO MACHADOQ, 40 — Afonso Pena
— Sao José dos Pinhais — PR — CEP: 83.050-535 e inscrigao estadual 90662160-60, DECLARA para os devidos fins
que nao esta sujeita & obtengao da Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo, com base na RDC N° 15, de 28 de
margo de 2014 da ANVISA

E por ser expresséo verdade, firmo o presente.

Sao José dos Pinhais, 05 de margo de 2024.

Assinado digitaimente por GISELE
G I S E LE FORVILE DE ANDRADE FONTOURA:
03380086916

DN: C=BR, O=ICP-Brasil, OU=AC
FORVILE DE cericamis s
0U=09600501000183.
AN D RAD E OU=Videoconferencia, OU=Certificado
PF A1, CN=GISELE FORVILE DE
ANDRADE FONTOURA:03380085916

FO N TO U RA Razao: Eu sou 0 autor deste documento

Localizagdo: sua localizagdo de

03380 0869 1 6 Data: 2094 0305 16:37:12.0300

Foxit PDF Reader Versao: 11.2.1

GISELE FORVILE DE ANDRADE FONTOURA
CPF:033.800.869-16
Representante Legal

CNPJ: 20.102.553/0001-62

Rua Expedicionario Anténio Machado, 40
Afonso Pena | 83.050-535

Sa0 José dos Pinhais | Parana | Brasil
contato @ mendelmedical .com. br
www.mendeimedical.com,br

Fone: +55 (41) 3138-5900

www.mendelmedical.com.br
Fone: +55 (41) 3138-5900




()

T M=

()

1 == ==

ADVERTENCIA
Este texto ndo substitul o publicado no Diario Oficial da Unido

Ministério da Saude
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA — RDC N° 15, DE 28 DE MARCO
DE 2014

Dispée sobre os requisitos relativos a
comprovagado do cumprimento de Boas
Praticas de Fabricagéo para fins de registro de
Produtos para Satde e da outras providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribuigdes que Ihe conferem os incisos Ill e IV, do art. 15 da Lei n.° 9.782, de 26 de janeiro
de 1999, o inciso I, e §§ 1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do
Anexo | da Portaria n® 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de
21 de agosto de 2006, e suas atualiza¢des, tendo em vista o disposto nos incisos |ll, do art.
2° 1l e IV, do art. 7° da Lei n.° 9.782, de 1999, & o Programa de Melhoria do Processo de
Regulamentacao da Agéncia, instituido por meio da Portaria n® 422, de 16 de abril de 2008,
em reunido realizada em 25 de margo de 2014, adota a seguinte Resolugao da Diretoria
Colegiada e eu, Diretor-Presidente , determino a sua publicagao:

Art. 1° Esta Resolucao define os requisitos relativos 4 comprovagao do cumprimento
de Boas Praticas de Fabricagfo — BPF necessarios para fins de registro de produtos para
salde.

Art. 2° O protocolo do pedido de certificagdo de Boas Praticas de Fabricacdo sera
aceito para efeito de peticionamento, bem como inicio da anélise nas peficoes de
corcess@o de registro, revalidacdo de registro, aiteragaofinclusao de fabricante, todas
relacionadas a produtos para salde enquadrados nas classes de risco Il e IV.

Paragrafo Unico. O deferimento das solicitagbes de concessdao de registro e
alteragao/inclusdo de fabricante, conforme caput, fica condicionado a publicagdo de
Certificado de Boas Praticas de Fabricaggo - CBPF valido emitido pela ANVISA e ao
cumprimento dos demais requisitos para registro de produtos para salde.

Art. 3° O art. 4° da Resolugao da Diretoria Colegiada — RDC n° 39, de 14 de agosto
de 2013, passa a vigorar com a seguinte redagéo:

Paragrafo Unico. A concesséao da certificagao de que trata o caput deste artigo podera
ocorrer mediante apresentagio de relatorio de auditoria valido, emitido por organismo
auditor terceiro, conforme programas especificos, ambos reconhecidos pela ANVISA". (NR)

Art. 4° O art. 24 da Resolugdo da Diretoria Colegiada — RDC n° 39, de 2013, passa a
vigorar com a seguinte redac¢ao:

Rua Expedicionario Anténio Machado, 40
Afonso Pena | 83.050-535

Sao José dos Pinhais | Parana | Brasil
contato @ mendelmedical .com. br
www.mendelmedical.com,br

Fone: +55 (41) 3138-5900

www.mendelmedical.com.br
Fone: +55 (41) 3138-5900
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§1° O Certificado descrevera para cada linha de produgéo as respectivas classes de
risco de produtos para as quais o estabelecimento encontra-se em conformidade com os
requisitos preconizados pelas normas vigentes de Boas Praticas.

Arl. 5° O disposto nesta Resolucado n&o isenta as empresas fabricantes e os
importadores da obrigagdo de assegurar que os produtos para salide por ela
comercializados, independentemente de sua classe de risco, tenham sido fabricados e
distribuidos com observincia das normas de Boas Préticas de Fabricagdo aplicaveis
editadas pela ANVISA.

Art. 6° Ficam revogados a Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC n”, 25, de 21 de
malo de 2009, publicada no Diario Oficial da Uniao n° 96, de 22 de maio de 2009, Segao 1,
péag. 48, o inciso VIl do art. 5°, § 2° do art. 8° e o inciso IV do art. 9°, da Instrugdo Normativa
n°® 13, de 22 de outubro de 2009, publicada no Diério Oficial da Uni&o n® 203, de 23 de
outubro de 2009, Segéo 1, pég. 62.

Art. 7° Esta Resolugao da Diretoria Colegiada entra em vigor na data de sua
publicag@o.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO

Salde Legis - Sistema de Legislagdo da Sadde

Rua Expedicionario Anténio Machado, 40
Afonso Pena | 83.050-535

Sao José dos Pinhais | Parana | Brasil
contato @ mendelmedical.com. br
www.mendelmedical.com,br

Fone: +55 (41) 3138-5900

www.mendelmedical.com.br
Fone: +55 (41) 3138-5900




TERMO DE COMPROMISSO E GARANTIA

A empresa MENDEL INDUSTRIA E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA,
inscrito (a) no CNPJ sob o n° 20.102.553/0001-62, sob endereco RUA EXPEDICIONARIO ANTONIO
MACHADO, 40 - AFONSO PENA - SAO JOSE DOS PINHAIS/PR - CEP: 83050-535 e inscri¢do estadual
90662160-60, declara expressamente para os devidos fins que:

Vi.

Vii.

viii.

Xi.

Xii.

xiii.

Xiv.

XV.

XVi.

XVil.

O preco ofertado corresponde ao da data da apresentacéo dos envelopes, sem encargo financeiro ou previsao
inflacionéria, acrescida.

Mantera assisténcia técnica sob sua responsabilidade direta ou indireta, para atendimento a instituicdo, no
local onde estiverem instalados os equipamentos e materiais ofertados;

A garantia dos equipamentos contra defeitos de fabricacdo € de 12 meses, a contar do aceite definitivo, com
assisténcia técnica no territério brasileiro, contra qualquer tipo de defeito e/ou falha, constatados no
recebimento definitivo dos equipamentos;

Garante a disponibilidade de pecas de reposicao e/ou material de consumo, este quando necessério ao
funcionamento, pelo periodo minimo de 05 (cinco) anos, a contar do recebimento definitivo dos equipamentos;
Prestara treinamento adequado aos usuarios da unidade do Hospital, na qual os equipamentos foram
instalados;

Substituira o equipamento entregue caso esteja fora da especificacdo proposta por outro que corresponda a
especificacdo convencionada, sem qualquer alteracdo ou despesa adicional,

Sera entregue junto com 0s equipamentos o manual do equipamento;

Entrega os equipamentos conforme endere¢o da ordem de compra/fornecimento;

E responsavel por reparar, corrigir, remover, reconstruir ou substituir, s suas expensas, as partes do objeto
(bem), em que se verifiquem, vicios e defeitos de fabrica¢do constatados no recebimento definitivo;

Possui pessoal técnico qualificado e executara todos os servigos pertinentes obedecendo as normas técnicas
dos vérios érgaos normatizadores e regulamentadores (ANVISA, ABNT, etc) correspondentes as demandas
descritas neste procedimento;

Informara a CONTRATANTE ou ao interessado, a ocorréncia de fatos que possam interferir direta ou
indiretamente, na regularidade do fornecimento;

Manter durante a vigéncia do contrato, todas as condi¢des de habilitacdo exigidas no edital;

Fornecera equipamentos novos, em condicdes fisicas e visuais integras
e lacradas;

Fard a instalacdo e treinamento necessarios dos equipamentos no hospital agendando previamente ambos;
Os equipamentos serdo entregues em embalagens resistentes e em perfeitas condicdes de uso e poderao
ser utilizados apds a instalacdo e treinamento;

Fornecera treinamento técnico e operacional do equipamento para a equipe técnica e aos Usuarios,
respectivamente;

Prestara assisténcia técnica com a presenga do técnico responsavel no prazo maximo de 03 dias (teis,

~'contados’da Solicitacao forimal enviada pelo HIFA;

=] 3

LY,
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Xviii. Os servicos de assisténcia técnica durante o periodo de garantia serdo prestados por empresa credenciada no
estado do Espirito Santo, conforme dados abaixo:

ULTRAMED - TECNOLOGIA E SERVICOS EIRELI
Rua Alcides Monteiro, 50 — Fradinhos, Vitoria-ES
ultramed50@gmail.com | (27) 3233-8610
Engenheiro responsavel: ADWALTER JOSE FERNANDES BENEVIDES — ENGENHEIRO ELETRICISTA

Sao José dos Pinhais/PR, 18 de novembro de 2024.

}é’ DAL

I
Fabiula Maria da Silva
RG: 6.712.317-4/ SSP PR
CPF: 998.992.729-49
Representante Legal

150.402.553/000162

MENDEL IND. E COM. DE
EQUIP. MED. HOSP LTDA

4
JONARIO ANTONIO MACHADO,
R X S0 PENA - CEP: 63050-535 N

L_sAo JOSE DOS PINHAIS - PR




CREA-ES
SERVIGO PUBLICO FEDERAL

Certiddo de Registro e Quitagdo de Pessoa Fisica

O Conselho Regional de Engenharia e Agronomia do Estado do Espirito Santo - CREA-ES,
certifica que o(a) profissional abaixo encontra-se regularmente registrado(a) neste Conselho
Regional, nos termos da Lei Federal n® 5.194 de 24 de dezembro de 1966. Certifica ainda que
ndo consta, nos assentamentos deste Conselho, débitos e que o(a) Profissional encontra-se
legalmente habilitado(a) a exercer suas atividades profissionais, no &mbito de suas atribuicdes.

Certidao n®: 61775 Validade: 07/01/2025 Protocolo: 01518730/2024
Profissional: ADWALTER JOSE FERNANDES BENEVIDES

CPF: 47891220778 RNP: 0806002301

Endereco: RUA TEOTONIO VILLELA, n°® 147, CASA. FRADINHOS. VITORIA-ES

CEP: 29042590

Registro CREA / Carteira n°: ES-006271/D

Registrado(a) no CREA desde: 08/04/1897

Titulos:

ENGENHEIRO ELETRICISTA

Escola: CENTRO UNIVERSITARIO MULTIVIX VITORIA

Data da diplomacéo: 25/02/2008 Data da colagdo de grau:

Atribuigées:

Data Descricéo

12/05/2008 00:00:00 ARTIGO 9° DA RESOLUGAOQ N°218/1973 DO CONFEA.

12/05/2008 00:00:00 ARTIGO 8° DA RESOLUGAQ MN°218/1973 DO CONFEA.

Vinculos:

Razido Social Art de Cargo ou Fungio
ULTRAMED - TECNOLOGIA E SERVICOS EIRELI - EPP 292244

ULTRAMEVIX COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS LTDA -EPP 0820170047773

Histérico de Anuidades:

Ano Cota Valor Data Pagamento Data Vencimento  Estado Situagéo
2024 Unica 58,29 26/02/2024 ES Quitado
2023 Unica 565,24 27/01/2023 ES Quitado
2022 Unica 519,40 04/01/2022 ES Quitado

Finalidade: @ CADASTRAMENTO

A autenticidade dessa certiddo podera ser confirmada na pagina do CREA-ES (http://www.creaes.org.br), atraves do n® 61775
Emitida via Intemet em : 08/11/2024 10:04:52
Acesso realizado utilizando o IP: - 138.99.35.25

Dispensa-se a assinatura neste documento conforme Instrucio de Servigo N° 004/2002_ A falsificagdo deste documento constitui-se em crime previsto no Cédigo Penal
Brasileiro, sujeitando o(a) autor(a) 2 respecliva agdo penal.

Esta Cerfid5o de Registro e Quitagdo nao exclui débitos junto ao Crea-ES, cujo fato gerador tenha ocorrido antes do devido registro

FIM DA CERTIDAQ



CREA-ES
SERVIGO PUBLICO FEDERAL

Certidao de Registro e Quitacdo de Pessoa Juridica

O Conselho Regional de Engenharia e Agronomia do Estado do Espirito Santo - CREA-ES,
certifica que tanto a empresa abaixo quanto seu(s) responsavel(s) técnico(s) encontram-se
regularmente registrados neste Conselho Regional, nos termos da Lei Federal n® 5.194 de 24
de dezembro de 1966. Certifica ainda que nao consta, nos assentamentos deste Conselho,
débitos e que a empresa encontra-se legalmente habilitado(a) a exercer suas atividades.

Certidao n": 61777 Validade: 07/01/2025 Protocolo: 0151973212024
Razéo Social: ULTRAMED - TECNOLOGIA E SERVICOS EIREL! - EPP

Enderego: RUA ALCIDES MONTEIRO, n® 50. FRADINHOS

Municipio f UF: VITORIA - ES

Registro CREA-ES: 4139 Registrada desde: 18/05/1997

Data de reabilitagéo:
Capital social: 200.000,00 Data Reg. Capital: 04/07/2013

CNPJ: 01617634000150

Ramos de Atividade:
Modalidade Ramo de Atividade

ELETRICISTA ENGENHARIA ELETRICA

Objeto Social:

"33 12-1-03 - Manutencéo e reparacio de aparelhos eletromédicos e eletroterapéuticos e equipamentos de imadiacéo, 33 14-7-07 - Manulencéo e
reparacao de maquinas e aparelhos de refrigeracéo e ventilagdo para uso industrial e comercial; 33.19-8-00 - Manutengio e reparagéo de
equipamentos e produtos ndo especificados antenomente; 43.21-5-00 - Instalacao e manutencgao elétnca; 46 45-1-01 - Comércio atacadista de
instrumentos e materiais para uso médico, cirurgico, hospitalar e de laboratonos; 46 45-1-03 - Comércio atacadista de produtos odontologicas; 46.51-
6-01 - Comércio atacadista de equipamentos de informatica; 46.64-8-00 - Comércio atacadista de maquinas, aparelho e equipamentos para uso
odontomédico-hospitalar, partes e pegas, 7739-0-02 - Aluguel de equipamentos cientificos, medicos e hospitalares, sem operador”.

Responsaveis Técnicos:

ADWALTER JOSE FERNANDES BENEVIDES

1Y Carteira / Registro no CREA-ES: ES-006271/D Data de Registro: 08/04/1897
Registro Macional (RNP): 0806002301 Data do Visto

Data do Vinculo: 02/04/1897
Titulos:
EMNGEMHEIRO ELETRICISTA

- ARTIGO 9° DA RESOLUCAQ N°218/1973 DO CONFEA.
- ARTIGO 8° DA RESOLUGCAD 1°218/1973 DO CONFEA

Socios / Diretores:

ADWALTER JOSE FERNANDES BENEVIDES
Inicio: 05/01/1997 CPFE: 47851220778
Qualificagéo: ENGENHEIRO ELETRICISTA

Historico de Anuidades:
Ano Cota Valor Data Pagamento Data Vencimento Estado Situacdo

2024 Unica 1.041,40 11/01/2024 ES Quitado
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2023 Unica 1.069,23 05/01/2023 ES Quitado
2022 Unica 982,52 04/01/2022 ES Quitado
2021 Unica 29/01/2021 ES Quitado
2020 Unica 982.51 18/01/2020 ES Quitado
Finalidade: CADASTRAMENTO

Certifico gue, face ao estabelecido nos artigos 68 e 69 da Lei 5.194/66, que a Pessoa Juridica e os Profissionais do seu quadro técnico encontram-se regularmente inscritos
e quites ate a presente data.

Certifico mais, que de acordo com a Resolucao 1121/2013 o registro de pessoa juridica devera ser atualizado no Crea quando ocorrer qualquer alteragao em seu
instrumento constitutive bem como no quadro técnico e , soments poderao executar as atividades que envolvam o exercicio de profissdes fiscalizadas pelo Sistema
Confea/Crea com a parficipacao efetiva e a autoria declarada de profissional legalmente habilitado citados no quadro técnico, rigorosamente dentro de suas respectivas
atnbuicoes profissionais.

E para constar, € emitida a presente Certiddc comprobatdria de quitagdo e regularidade junto ao CREAVES.

Informagoes/Notas
A capacidade técnico-profissional de uma p juridica é representada pelo conjunto dos acervos técni dos profissionais integ de seu Quadro
Técnico.

A autenticidade dessa certidao podera ser confirmada na pagina do CREA-ES (http/fwww_creaes org.br), através do n® 61777
Emitida via Internet em: sexta-feira, 8 de novembro de 2024 10:05
Acesso realizado utlizando o IP- 138 993525

Dispensa-se a assinatura neste documento conforme Instrucgo de Servico N° 004/2002 . A falsificacdo deste documento constitui-se em crime previsto no Codigo Penal
Brasileiro, sujeitando ofa) autor(a) a respectiva acdo penal.

Esta Certiddo de Registro e Quitacéo nfo exclui débitos juntos ao Crea-ES, cujo fato gerador tenha ocormrido antes do devido registro.

FIM DA CERTIDAO

www.mendelmedical.com.br
Fone: +55 (41) 3138-5900




DECLARACAO

A empresa MENDEL INDUSTRIA E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA,
inscrito (a) no CNPJ sob o n° 20.102.553/0001-62, sob endereco RUA EXPEDICIONARIO ANTONIO MACHADO, 40 -
AFONSO PENA - SAO JOSE DOS PINHAIS/PR - CEP: 83050-535 e inscricdo estadual 90662160-60, declara

expressamente para os devidos fins que:

a)

b)

9)
h)

)

k)

até a presente data, inexistem fatos impeditivos do direito de participar de licitacdes no &mbito da Administracdo
Pablica Federal, Estadual, Municipal ou do Distrito Federal, como também DECLARA estar ciente da
obrigatoriedade de declarar ocorréncias posteriores dessa natureza;

tem, sob as penas da lei, pleno, total, amplo e irrestrito conhecimento da natureza, escopo e objeto da Licitagao.
DECLARA, ainda, conhecer toda a legislagéo relativa a presente Licitagcdo, bem como os termos e condi¢cbes
estabelecidos no Edital e seus Anexos, com 0s quais concorda;

em conformidade com o previsto no inciso XXXIII, do art. 70, da Constituicdo Federal/88, ndo emprega menor
de 18 (dezoito) anos em trabalho noturno, perigoso ou insalubre e ndo emprega menor de 16 (dezesseis) anos,
salvo na condic&o de aprendiz a partir dos 14 (quatorze) anos;

ndo possui cadeia produtiva, empregados executando trabalho degradante ou forgcado, em observancia aos
incisos Ill e IV do art.1° e ao inciso Il do art. 5°, ambos da Constituicdo Federal;

Manifesto ciéncia em relacdo ao inteiro teor do ato convocatério e dos seus anexos, concordo com suas
condi¢cdes, respondendo pela veracidade das informacdes prestadas, na forma da lei;

Declaro que minha proposta econémica compreenderd a integralidade dos custos para atendimento dos
direitos trabalhistas assegurados na Constituicdo Federal de 1988, nas leis trabalhistas, nas normas infralegais,
nas convencdes coletivas de trabalho e nos termos de ajustamento de conduta vigentes na data da sua entrega
em definitivo;

Atendo aos requisitos de habilitagdo previstos em lei e no instrumento convocatorio;

Cumpro as exigéncias de reserva de cargos para pessoa com deficiéncia e para reabilitado da Previdéncia
Social, previstas em lei e em outras normas especificas;

Manifesto ciéncia em relagéo a todas as informagfes e condi¢des locais para o cumprimento das obrigagdes
objeto da licitagéo;

Observo os incisos Il e IV do art. 1° e cumpro o disposto no inciso Il do art. 5°, todos da Constituicdo Federal
de 1988, que veda o tratamento desumano ou degradante;

Cumpro a reserva de cargos prevista em lei para aprendiz, bem como as reservas de cargos previstas em
outras normas especificas, quando cabiveis.

Sé&o José dos Pinhais/PR, 18 de novembro de 2024.

:Il-u- :J' -J
_.l'!'*’j' :

!

AL

Fabiula Maria da Silva
RG: 6.712.317-4/ SSP PR
CPF: 998.992.729-49
Representante Legal
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MATHEUS FORVILE DE ANDRADE FONTOURA, brasileiro, solteiro,
natural de Curitiba, Parana, nascido em 30/01/1989,

empresario, inscrito no CPF/MF sob n°® 075.457.749-06, portador

da carteira profissional CREF n® 018761 G/PR, residente e
domiciliado na Rua Izahias Ceccin Calixto, 215, Bairro Cajuru,
Curitiba, Parana, CEP 82.970-180, EDILSON DANIEL VERA,
brasileiro, solteiro, natural de Foz do Iguagu/Pr,nascido em
30/01/1970, empresério, portador da Cédula de Identidade n®
5.265.898-5 SSP-PR, inscrito no CPF sob n® 817.519.319-00,
residente e domiciliado na Rua Belém n® 593 - Cabral -
Curitiba - Pr - CEP 80.035-170,0nicos sdcios componentes da
sociedade empresaria limitada que gira nesta praga sob o nome
de MENDEL INDUSTRIA E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS
HOSPITALARES LTDA EPP , com sede na cidade de Almirante
Tamandaré, Estado do Parana, na Rodovia dos Minérios, 403, 02-
A, Jardim Monterrey, CEP: 83.507-000, com contrato social
registrado na Junta Comercial do Parana, sob n® 412.0784280-2,
em 11/04/2014, inscrito no CNPJ 20.102.553/0001-62,resolvem
por este instrumento alterar o contratc social, mediante as

condicdes estabelecidas nas clausulas seguintes:

CLAUSULA PRIMEIRA - Retira-se da sociedade o sécic EDILSON

DANIEL VERA, dgque possuia participagdo de 6.000 (Seis mil
Jguotas, egquivalente a R$ 6.000,00 ( Seis mil reais) gque
vende e transfere para a soécia ingressante adiante

qualificada.

www.méndelmedmal.com.br " )
Fone: +55 (41) 3138-5900 | -
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CLAUSULA SEGUNDA - O sécic remanescente Matheus Forvile de

Andrade Fontoura, gque possul uma participacdo de 594.000 (
quinhentos e noventa e gquatro mil) gquotas, equivalente a RS

594.000,00 ( Quinhentos e noventa e quatro mil reais), vende

e transfere a sdcia ingressante adiante qualificada 588.000
( Quinhentos e c¢itenta e oito mil) quotas equivalente a RS
588.000,00 { Quinhentos e oitenta e oito mil reais),
permanecendo com 6.000 ( Seis mil) guotas equivalente a RS$

6.000,00 ( Seis mil reais).

CLAUSULA TERCEIRA - Ingressa nesta data a so6cia Gisele

Forvile de Andrade Fontoura, brasileira, divorciada, natural
de Curitiba-PR, nascida em 11/04/1981, empresaria, inscrita no
CPF/MF scb n° 033.800.869-16, portadora da carteira de
identidade Civil RG n°® 6.126.151-6 SSP-PR, residente e
domiciliado na Rua Izahias Ceccin Calixto, n® 215, Bairro
Cajuru, Curitiba, Parana, CEP 82.970-180, adquiri do sécio
alienante Edilson Daniel Vera £.000 ( Seis mil) quotas,
equivalente a R$ 6.000,00 ( Seis mil reais) e adgquiri do sdcio
remanescente Matheus Forvile de Andrade Fontoura 588.000 (

Quinhentos e co¢itenta e oito mil) guotas egquivalente a RS

588.000,00 ( Quinhentos e citenta e oito mil reais),pelo valor
ncominal,
CLAUSULA QUARTA - Os sodcios alienante e remanescente dac

ampla, geral e irrevogavel gquitagcdo de seus direitos e

haveres.

www.méndelmedmal.com.br " /)
Fone: +55 (41) 3138-5900 !
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3
CLAUSULA QUINTA - A sdécia ingressante declara conhecer a
situacgao econdmica, financeira, fiscal e tributaria da

sociedade, assumindo total responsabilidade, isentando desta

forma o sécio alienante de gqualquer responsabilidade civil e

criminal, gque venham ocorrer, a partir da assinatura do

presente instrumento de alteracdao contratual.

CLAUSULA SEXTA - ADMINISTRAGAO DA SOCIEDADE, O USO DO NOME E A

REPRESENTAGAO ATIVA E PASSIVA DA SOCIEDADE: A sociedade sera
administrada pela sdcia, GISELE FORVILE DE ANDRADE FONTOURA,
investida na fungdc de administradora, isento de prestagdo de
caugdo, a gquem compete privativa e individualmente o usc da
firma e a representagéo Ativa e Passiva, Judicial e Extra
Judicial da sociedade, sendo-lhe, entretanto, wvedadoc o seu
emprego sob qualgquer pretexto ou modalidade em operagdes
estranhas ao objeto social, especialmente a prestagac de
avails, endossos, fiangas ou caugbes de favor a terceiros,
ressalvados o©s negdcios afins com suas atividades e de
interesse da prépria sociedade.

Pardgrafo Unico: Por deliberagiao unanime dos sécios a

sociedade poderd eleger administradores ndo sécios, por ato
apartado a ser levado a registro perante a Junta Comercial do
Parana, fixando-lhe as atribuigdes, eventuais limitagdes e a
remuneragao, sendo gue a constituigaoc de procuradores da
sociedade € ato privativo apenas dos administradores que
integrem o gquadrc societario, e deverd conter as finalidades

especificas dos atos de representacao.

www.méndelmedmal.com.br » )
Fone: +55 (41) 3138-5%900 ' el
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CLAUSULA SETIMA- DECLARAGAO DE DESIMPEDIMENTO: A sécia

administradora declara sob as penas da lei, de que ndo estéa

impedida de exercer a administracdc da sociedade, por lei
especial, ou em virtude de condenagdo criminal, ou por se
encontrar sob os efeitos dela, a pena que vede, ainda que
temporariamente, o acesso a cargos publicos; ou por crime
falimentar, de prevaricagao, peita ou suborno, concussao,
peculato, ou contra a economia popular, contra o sistema
financeiro nacional, contra normas de defesa da concorréncia,
contra as relacbes de consumo, fé publica, cu a propriedade,
conforme artigo 1.011 paragrafo 1° da Lei 10.406 de 10/01/2003
- Coédigo Civil.

CLAUSULA OITAVA — Em virtude da cessao e transferé&ncia das

quotas, o capital social na importédncia de R$ 600.000,00 (
seiscentos mil reais), dividido em 600.000 (seiscentas mil)
qguotas, com valor nominal de R$ 1,00 (Hum real) cada guota,
inteiramente subscrito e integralizado neste ato em moeda

corrente do pais, ficando assim distribuido entre os sécios

SOCIO QUOTAS | VALOR EM R$ 3
Gisele Forvile de Andrade Fontoura |594.000 |R3 594.000,00( 99

Matheus Forvile de Andrade Fantoura 6.000 R$6.000,00 01
TOTAL 600.000 | RS 600.000,00 (100

www.méndeimedlcal.com.br » ()
Fone: +55 (41) 3138-5%00 | -
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CLAUSULA NONA - CONSOLIDA(;KO DO CONTRATO SOCIAL: Os socios

RESOLVEM, por este instrumento, consclidar o contrato social

que passa a ter a seguinte redacao:

CONTRATO SOCIAL CONSOLIDADO
MENDEL INDUSTRIA E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS
HOSPITALARES LTDA EPP
CNPJ 20.102.553/0001-62
NIRE 412.0784280-2

MATHEUS FORVILE DE ANDRADE FONTOURA, brasileiro, solteiro,
natural de Curitiba, Parana, nascido Sl 30/01/1989,
empresdrio, inscrito no CPF/MF sob n° 075.457.749-06, portador
da carteira profissional CREF n® 018761 G/PR, residente e
domiciliado na Rua Izahias Ceccin Calixto, 215, Bairro Cajuru,
Curitiba, Parand, CEP 82.970-180, GISELE FORVILE DE ANDRADE
FONTOQURA, Dbrasileira, ivorciada, natural de Curitiba-PR,
nascida em 11/04/1981, empresaria, inscrita no CPF/MF sob n°
033.800.869-16, portadora da carteira de identidade Civil RG
n® 6.126.151-6 SSP-PR, residente e domiciliado na Rua Izahias
Ceccin Calixto, n°® 215, Bairro Cajuru, Curitiba, Parana, CEP
82.970-180 ,tnicos sdcios componentes da sociedade empresaria
limitada qgue gira nesta praca sob o nome de MENDEL INDUSTRIA E
COMERCIO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA EPP ; Ccom
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sede na cidade de S3o José dos Pinhais, Estado do Parana, a

Rua Expedicionario Anténio Machado n®° 40, Bairrc Afonso
Pena, CEP 83.050-535, com contrato social registrado na Junta
Comercial do Parana, sob n° 412.0784280-2, em 11/04/2014,
inscrito no CNPJ 20.102.553/0001-62.

CLAUSULA PRIMEIRA - NOME EMPRESARIAL, SEDE E DOMICILIO: A

sociedade gira sob o nome empresarial de MENDEL INDUSTRIA E
COMERCIO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA EPP, com
sede e domicilio a Rua Expedicionario Antdénio Machado n° 40,

Afonso Pena, Sao José dos Pinhais, Parana, CEP 83.050-535.

CLAUSULA SEGUNDA - FILIAIS E OUTRAS DEPENDENCIAS: A

sociedade podera a qualquer tempo, abrir ou fechar filial ou
ocutra dependéncia, no pals ou no exterior, mediante

alteragao contratual assinada por todos os sdécios.

CLAUSULA TERCEIRA - INICIO DAS ATIVIDADES E PRAZO DE DURAQKO

DA SOCIEDADE: O prazo de duragdo da sociedade €& por tempo

indeterminado, e iniciara suas atividades a partir da data

11/04/2014,
CLAUSULA QUARTA - OBJETO SOCIAL: O objeto social da
sociedade é IMPORTACAD E EXPORTACAO; FABRICACAOD DE

INSTRUMENTOS NAQO-ELETRONICOS E UTENSILIOS PARA USO MEDICO,
CIRURGICO, ODONTOLOGICO E DE LABORATORIO; FABRICACAO DE
APARELHOS E EQUIPAMENTOS DE MEDIDA, TESTE E CONTROLE,
FABRICACAO DE APARELHOS ELETROMEDICOS E ELETROTERAPEUTICOS E
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EQUIPAMENTOS DE IRRADIACAO, FABRICACAO DE EQUIPAMENTOS E

INSTRUMENTOS OPTICOS, PECAS E ACESSORIOS, FABRICACAO DE OUTROS
EQUIPAMENTOS E APARELHOS ELETRICOS, FABRICACAO DE MAQUINAS E
EQUIPAMENTOS PARA SANEAMENTO BASICO E AMBIENTAL, PECAS E
ACESSORIOS, FABRICACAO DE OUTRAS MAQUINAS E EQUIPAMENTOS DE

USO GERAL, PECAS E ACESSORIOS, FABRICACAO DE MAQUINAS-
FERRAMENTA, PECAS E ACESSORIOS, FABRICAGCAO DE MAQUINAS E
EQUIPAMENTOS PARA USO INDUSTRIAL ESPECIFICO, PECAS E
ACESSORIOS; FABRICAGCAO DE ARTEFATOS PARA PESCA E ESPORTE,
FABRICACAO DE MOBILIARIO PARA USO MEDICO, CIRURGICO,
ODONTOLOGICO E DE LABORATORIO, FABRICACAO DE APARELHOS E
UTENSILIOS PARA CORRECAO DE DEFEITOS FISICOS E APARELHOS
ORTOPEDICOS EM GERAL, EXCETO SOB ENCOMENDA, FABRICACAO DE
EQUIPAMENTOS E  ACESSORIOS  PARA  SEGURANCA  PESSOAL E
PROFISSIONAL, MANUTENCAO E REPARACAO DE EQUIPAMENTOS E
PRODUTOS, INSTALACAO DE MAQUINAS E EQUIPAMENTOS INDUSTRIAIS,
ALUGUEL DE EQUIPAMENTOS RECREATIVOS E ESPORTIVOS, ALUGUEL DE
MATERIAL MEDICO, ALUGUEL DE EQUIPAMENTOS CIENTIFICOS, MEDICOS
E HOSPITALARES, SEM OPERADOR E ALUGUEL DE OUTRAS MAQUINAS E
EQUIPAMENTOS COMERCIAIS E INDUSTRIATIS, SEM OPERADOR; PRESTAC?\O
DE SERVIGOS DE ENGENHARIA; SERVICOS DESENHQO TECNICO DE
ARQUITETURA E ENGENHARIA; COMERCIO VAREJISTA ESPECIALIZADO DE
EQUIPAMENTOS E SUPRIMENTOS DE INFORMATICA.

CLAUSULA QUINTA - CAPITAL SOCIAL: O Capital Social na

importancia de R$ 600.000,00 (seiscentos mil reais), divididos
em 600.000 (seiscentas mil) quotas, com valor nominal de RS

1,00 (um real) cada quota, inteiramente subscritas e

www.méndelmemcal.com.br -
Fone: +55 (41) 3138-5900 !
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integralizadas neste ato em moeda corrente do pais. Ficando

assim distribuido entre os sécios:

SOCIO QUOTAS VALOR EM R$ %

Gisele Forvile de Andrade Fontoura 594.000 |RS$ 594.000,00 ] %29

Matheus Forvile de Andrade Fontoura 6.000 R$ 6.000,00 01
TOTAL 600.000 [R$ 600.000,00 100

CLAUSULA SEXTA = RESPONSAEILIDADE DOS sOcIoS: A

responsabilidade dos sdécios se restringe ao valor de suas
quotas, mas todos respondem sclidariamente pela integralizagéo
do capital social de acordo com o que determina o Artigo 1.052
da Lei n°® 10.406 de 10/01/2002 - Cddigo Civil.

Paragrafo Onicoe: 0Os sb6cios nao responderao pelas obrigagoes

soclals, ainda gque subsidiariamente, salvo nos casos de dolo

ou culpa inescusavel.

CLAUSULA SETIMA - AS QUOTAS: As quotas sociais séao

indivisiveis em relacdac a sociedade.

Parégrafo Unico: Observado o disposto no caput desta Clausulsa,

as guotas socials ndo poderac ser transferidas sem o
consentimento do outro socio, a gquem fica assegurado, em
igualdade de condigdes de prego e prazo, o direito de
preferéncia para a sua aquisicdoc se postas & venda,
formalizandao, se realizada a cessac delas, a alteracgao
contratual pertinente, de acorde com o0 que estipulam os

Artigos 1.056 e 1057 da Lei n©® 10.406 de 10/01/2002 - Coédigo

Civil.
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CLﬁUSULA QITAVA - ACORDO DE OQUOTISTA: Os socios poderao
definir, em Acordo (s) de Quotistas, a distribuigao

desproporciconal de lucros e perdas, conforme autorizado pelo

art. 1.007 do Cdéddigo Civil Brasileiro, bem como o exercicio do
direito a wvoto ou do poder de contrcle, e outras matérias
especificas que os sdécilos ajustarem, devendo o(s) Acordo(s) de
Quotistas ser observados pela Sociedade apds arquivamento em

sua sede.

CLAUSULA NONA - OS ATOS: Os seguintes atos dependerdo de

prévia aprovagao, por escrito de, no minimo, 75% (setenta e

cince por cento) do capital votante da sociedade, para serem

considerados validos e exequiveis: (I) alienacaoc de bens
imoveis; (IT) hipotecas, penhores e demais gravames de
qualquer natureza; (III) caugaoc de titulos ou direitos

creditodorios, excetuados o©s casos diretamente relacionados aos
negdécios da sociedade, estes até o limite de R$ 10.000,00 (dez
mil reais); (IV) doagdoc de bens méveis e iméveis em geral; (V)
nomeagac e destituigac de Gerentes-delegados; (VI) alteracao
de qualquer das clausulas do Contrato Social da sociedade; e
(VIT) constituigac de novas sociedades, bem como a assinatura

de contratos versando sobre tais negdciocs pela Sociedade.

CLAUSULA DECIMA - CESSA0O E TRANSFERENCIA DE QUOTAS: O sécio

que desejar transferir suas gquotas devera notificar, por
escrito, a Sociedade, discriminando-lhe o preco, forma e prazo

de pagamento, para que esta, através dos demais, casc o quadro

www.méndelmedmal.com.br " /)
Fone: +55 (41) 3138-5900 !
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social esteja composto por mais de dois sécios, exerga ou

renuncie ao direito de preferéncia, o que devera fazer dentro
de sessenta (60) dias, contados do recebimento da notificacio,

ou em maior prazc a critério do sodcio alienante. Decorrido sem

que seja exercido o direito de preferéncia, as quotas poderaoc

ser livremente transferidas.

CLAUSULA DECIMA PRIMEIRA - FALECIMENTO OU INTERDIGAO DE SOCIO:

0 falecimento de quaisquer dos so6cios nao dissolvera
necessariamente a sociedade, cabendo a substituigdo do de
cujus por sua viuva meeira se houver, noctadamente no que
respeita a sua meagdo, e pelos herdeiros ou legatarios na
forma prevista no instrumento da sucessdo. Somente havera
liquidagéo das gquotas do sécio falecido se os seus sucessores,
em deliberagaoc unanime, manifestarem expressamente este
propdsito perante a socledade, caso em gque seus haveres serao
apurados ligquidados com Dbase na situag¢do patrimonial da
socliedade, verificada em balangco especialmente levantado para
esse fim, tendo-se por base o ultimo dia do més em ocorrer o
falecimento. O pagamento dos haveres apurados devera ocorrer
em até 12 (doze) parcelas mensais e consecutivas, acrescidas
de Jjuros de 1% (um por cento) ao més, salvo se a situagao
econfémico-financeira da sociedade nac o permitir, gquando serac
ajustadas outras condigbées de pagamento entre o socio
remanescente e os sucessores do de cujus. O pagamento da
primeira parcela occorrera a quem de direito no ultimc dia util

do més subsequente ao da entrega a sociedade da autorizagdo

www.méndelmedmal.com.br " /)
Fone: +55 (41) 3138-5900 !
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judicial ou do instrumento de partilha, vencendo-se as outras,

sucessivamente, em igual dia dos meses posteriores.

Paragrafo Primeiro: Enquanto ndo definida a sucessdo do sécio

falecido caberé& aos seus herdeiros e sucessores designar e

credenciar um dentre eles para representar a todos perante a
sociedade, inclusive assumindo as fungdes administrativas e de
representagcdo que competiam ao so6cio falecido na data do
evento, salvo recusa plenamente Jjustificada pelo sécio
sobrevivente.

Paragrafo Segundo: Para os efeitos do paragrafo anterior,

preferira aos demais o herdeiro ou sucessor gque ja estiver no
exercicio de gquaisquer fungdes executivas e/ou diretivas na
sociedade ha pelo menos um ano na data do obito, e que tenha
demonstrado razoavel capacidade de executar as tarefas até
entdo realizadas pelo de cujus. A eventual recusa do herdeiroc
ou sucessor credenciado somente podera ocorrer se forem
apresentados motivos relevantes, segundo critérios objetivos e
plenamente demonstrados pelo sdcio remanescente.

Pardgrafo Terceiro: Sera licito a qualguer dos sdécios dispor,

por ato de ultima vontade, quantec a destinacgado de suas quotas
de capital na scciedade, assumindo o© sdcio remanescente o©
compromisso formal de aceitacgaoc destas disposigdbes pos mortem.
A eventual recusa pelc socio remanescente somente se darid se
tiver fundado motiva, devidamente apresentado ao(s)
beneficiario(s) do legado.

Parégrafo Quarto: Adotar-se-do 05 mesmos procedimentos nos

demais casos em gue a sociedade se resolva em relagdo ao

sécioc, nos termos dos artigos 1.028 e 1.031 do Codigo Ciwvil.

www.méndelmedmal.com.br " /)
Fone: +55 (41) 3138-5900 !
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CLAUSULA DECIMA SEGUNDA - EXERCICIO SOCIAL, DEMONSTRAGOES

FINANCEIRAS E PARTICIPAgio DOS SOCIOS NOS RESULTADOS: O Ano

Social coincidira com o ano civil, devendo a 31 de dezembro de

cada ano ser procedido o BALANCO GERAL de Sociedade e a
apuracido dos seus resultados, obedecidas as prescricdes legais
e técnicas pertinentes & matéria. 0Os resultados serao
atribuidos aos sdécios proporcionalmente as suas quotas de
capital podendo os lucros a critério dos soécios, serem
distribuidos ou ficarem em reserva na Sociedade, conforme
determina o Artigo 1.065 da Lei n°® 10.406 de 10/01/2002 -
Cdédigo Civil.

Parégrafo Unico: Ao término de cada exercicio social,

coincidente com o ano civil, os administradores prestarao
contas justificadas de sua administracao, procedendc a
elaboragéo do inventario, do balango patrimonial, do balango
de resultado econdmico e demais demonstracgdes contabeis
requeridas pela legislagao societaria, elaboradas em
conformidade com as Normas Brasileiras de Contabilidade,
participando todos os sdécios dos lucros e perdas apurados, na
mesma proporgao das quotas de capital social que possuem na

sociedade.

CLAUSULA DECIMA TERCEIRA - JULGAMENTO DAS CONTAS: Nos quatro

meses seguintes ao términc do exercicic social, o©s soécios
deliberardo sobre as contas e designardao o©s administrador (es)
cquando for o caso, conforme Artigos 1.071 e 1072, paragrafo 2%

e Artigo 1.078 da Lei n° 10.406 de 10/01/2002 - Cdédigo Civil.

www.méndeimedlcal.com.br » ()
Fone: +55 (41) 3138-5%00 | -
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CLAUSULA DECIMA QUARTA - ADMINISTRAGAO DA SOCIEDADE, O USO DO
NOME E A REPRESENTAGCAO ATIVA E PASSIVA DA SOCIEDADE: A

sociedade sera administrada pela sécia GISELE FORVILE DE
ANDRADE FONTOURA, investido na fungaoc de administrador, isento

de prestacdo de caugao, a quem compete privativa e
individualmente o uso da firma e a representacao Ativa e
Passiva, Judicial e Extra Judicial da sociedade, sendo-lhe,
entretanto, vedado o seu emprego sob qualquer pretexto ou
modalidade em operacgoes estranhas ao obijeto social,
especialmente a prestagdoc de avais, endossos, fiangas ou
caugdes de favor a terceiros, ressalvados os negdcios afins
com suas atividades e de interesse da propria sociedade.

Paradgrafo Unico: Por deliberacdo unanime dos sécics a

sociedade poderd eleger administradores ndo sécios, por ato
apartado a ser levado a registro perante a Junta Comercial do
Parand, fixando-lhe as atribuig¢bes, eventuais limitacbes e a
remunerag¢do, sendo que a constituigaoc de procuradores da
sociedade ¢ ato privativo apenas dos administradores que
integrem o gquadro societario, e devera conter as finalidades

especificas dos atos de representacgdo.

CLAUSULA DECIMA QUINTA - RETIRADA DE PRO-LABORE: Pelos

servigos prestados a Scciedade, perceberao os administradores,
a titulo de pro-labore, uma guantia mensal fixada em comum
acordo, a gqual serd levada a conta de despesas gerais e

administrativas, devendo ser paga em numerario.

www.méndelmedmal.com.br » )
Fone: +55 (41) 3138-5%900 ' el
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CLAUSULA DECIMA SEXTA - DECLARAGAO DE DESIMPEDIMENTO: O

administrador declara sob as penas da lei, de gque né&o esta
impedido de exercer a administracdo da sociedade, por lei

especial, ou em virtude de condenagdo criminal, ou por se

encontrar sob os efeitos dela, a pena gque vede, ainda que
temporariamente, o acesso a cargos publicos; ou por crime
falimentar, de prevaricagao, peita ou suborno, concussao,
peculato, ou contra a economia popular, contra o sistema
financeiro nacional, contra normas de defesa da concorréncia,
contra as relacbes de consumo, fé publica, ou a propriedade,
conforme artigo 1.011 paragrafo 1° da Lei 10.406 de 10/01/2003
— Cdédigo Ciwvil.

CLAUSULA DECIMA SETIMA - DECLARAGCAO DE EMPRESA DE PEQUENO

PORTE: Declaram todos os sdécios, gque © movimentc da receita
bruta anual nao excederad o limite fixado no inciso II do
art.3°. da lei complementar nr 123 de 14 de dezembro de 2006,
que nac se enquadra em qualquer das hipdéteses de exclusao

relacionadas no pardgrafo 4°.do artigo 3°. da mencionada lei.

CLAUSULA DECIMA OITAVA - FORO: Os so6cios elegem o foro desta

Comarca para dirimir quaisquer duvidas ocu litigios oriundos do
presente instrumento, com expressa renuncia a gqualguer outro

por mais privilegiado gque seja.

E por assim terem justo e contratado lavram, datam e assinam ©

presente instrumento em 01 (uma) wvia, obrigando-se fielmente

www.méndelmedmal.com.br » )
Fone: +55 (41) 3138-5%900 ' el
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por si e por seus herdeircos a cumpri-lo em todos os seus

termos.

Sdo José dos Pinhais/Pr, 1B de Fevereiro 2022.

Gisele Forvile de Andrade Fontoura

Matheus Forvile de Andrade Fontoura

Edilson Daniel Vera

www.mendelmedical.com.br
Fone: +55 (41) 3138-5900
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Secretaria Especial de Desburocratizagao, Gestao e Governo Digital

Secretaria de Governo Digital

Departamento Nacional de Registro Empresarial e Integracdo

ASSINATURA ELETRONICA

Certificamos que o ato da empresa MENDEL INDUSTRIA E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS
HOSPITALARES LTDA - EPP consta assinado digitalmente por:

IDENTIFICAGAO DO(S) ASSINANTE(S)
CPF/CNPJ Nome
03380086916 GISELE FORVILE DE ANDRADE FONTOURA
07545774906 MATHEUS FORVILE DE ANDRADE FONTOURA
81751931900 EDILSON DANIEL VERA

CERTIFICO © REGISTRO EM 05/04/2022 15:12 SOB N° 20221734015.

FROTOCOLO: 221734015 DE 30/03/2022.

v ’ CODIGD DE VERIFICACAO: 12204298560. CNPJ DA SEDE: 20102553000162.
NIRE: 41207842802. COM EFEITOS DO RECISTRO EM: 05/04/2022.
MENDEL INDOSTRIA E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS HOSPITALARES

JUCEPAR ™ =¥
oo LEANDEO MARCOS HAYSEL BISCATA
SECRETARIC-GERAL
www.cmpresafacil.pr.gov.br

R wvalidade deste docurentc, se€ impresso, fica sujeito i comprovacdc de sua autenticidade nos respectives portais,
informands Scus ceopectivoa cbdigos de verificacéo.

www.méndelmedmal.com.br " )
Fone: +55 (41) 3138-5900 | -
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3%
Y o
mm 58
g !
8&| &2
E g
oy
43 S
oroL¥YD  ©
10 4
O] i FE
z2
3 20



()
T M=

SPOLEBOGE0ZLO0TO8SYL! Pl oU qop ANy (WS O 0 © &)nsuog no iq-enl'qdlrieyBipojes/sdiyy e €18 Op SOPEP S0 EJYUOY '8} N0 "9PBRIOA § OPUSJR. O

“ole 2155 GPLBJUCH 3 OpEYUSS3Ide CIUSUINIOP Op |21 DEANPOIdal ‘epeziEYBID WaBEw 3jUasa:d & aUaIe 800Z/1Z.°8 IENPEIST 15T BB IIX "0l Uy 3 b661/GE62 [213p34 1371 BP 26 3 1 68 A 21 oL 3 48 "1 SOENIE SO 1103 OPI0OE 2 OAILIEBI CPEJILEINY OILELIN300

: 74580207206820831045-1
Valor Total do Ato: RS 4,56
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Autenticagao Digital Codigo:
Data: 02/07/2020 17:08:53
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Autenticagio Digital Codigo: 74580207203956714447-1
Data: 02/07/2020 17:08:52

Valor Total do Ato: RS 4,56

Selo Digital Tipo Normal C: AKD79445-ZYLL;

= Cartério Azevédo Bastos
| & Av. Presidente Epiticio Pessos - 1148
8 Bairro dos Estado, Jodo Pessos - PB
! ; (03) 3244-5404 - cartorio@azevedobastos notbr Bal. VAlbar
b https fazevedobastos notbr
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SLBSYSYYLI02L06085 L/ PITIOU"B0ISEG 1Sy 1L OJUewINd0Q 0 GINSLOD NO 4q'enf'qdyeNBIPOIes/ ST WO CJ2 O SOPEP SO BIUOD yuwvsvssswssswssrrsssviss 'S 100 "OPBRIOA G OPLISIO) O
“Dje 2)S3U OPYEJUCY 3 OPEIUSS3IAE CIUSWNIOP Op 3 DE3NPOIMa! ‘BPEzZIEYB Wabkew) 3jUasa:d 2 00USINE §002!1Z4'8 IENPEIST 157 B0 11X "0UL O "y 3 b661/0C6'2 1213Pa4 13T BP 2G 3 1 '@ A 0U1 4L 3 € ', SOEIE SO 10D 0DINR 3P DjUSL{RIIBI] OPEaUaINY oLaWN0g

()
M= ML

i
= S

™
1

C

75.457.74

0

Bairro dos Estado, Jodo Pessos - P8
3244-5404 - cartorio@azevedobasios notbr
https fazevedobastos notbr

2,
:
mw
5

J
H
g

@

m
|
w
}
w

Selo Digital Tipo Normal C: AKD79956-NGGD;

Data: 03/07/2020 09:50:33
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REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL

CADASTRO NACIONAL DA PESSOA JURIDICA

NUNERO DE INSCRIGAD
20.102.553/0001-62
MATRIZ CADASTRAL

DATADE ABERTURA
COMPROVANTE DE INSCRIGAO E DE SITUAGAO pabpiits

NOME EMPRESARIAL
MENDEL INDUSTRIA E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA

TITULO DO ESTABELECIMENTO (MOME DE FANTASIA) PORTE
MENDEL MEDICAL EPP

CODIGO E DESCRIGAD DA ATIVIDADE ECONOMCA PRINCIPAL
32.50-7-01 - Fabricacao de instrumentos nao-eletronicos e utensilios para uso meédico, cirurgico, odontologico e de
laboratério

CUDIGO E DESCRICAD DAS ATMDADES ECONOMCAS SECUNDARIAS
26.51-5-00 - Fabricacao de aparelhos e equipamentos de medida, teste e controle

26.60-4-00 - Fabricacao de aparelhos eletromédicos e eletroterapéuticos e equipamentos de irradiagéo

26.70-1-01 - Fabricacio de equipamentos e instrumentos 6pticos, pegas e acessoérios

27.90-2-99 - Fabricagio de outros equipamentos e aparelhos elétricos néo especificados anteriormente

28.25-9-00 - Fabricacio de maquinas e equipamentos para saneamento basico e ambiental, pecas e acessorios
28.29-1-99 - Fabricacao de outras maquinas e equipamentos de uso geral ndo especificados anteriormente, pecas e
acessorios

28.40-2-00 - Fabricacio de maquinas-ferramenta, pegas e acessdrios

28.69-1-00 - Fabricacio de maquinas e equipamentos para uso industrial especifico ndo especificados anteriormente,
pecas e acessorios

32.30-2-00 - Fabricacao de artefatos para pesca e esporte

32.50-7-02 - Fabricacio de mobilidrio para uso médico, cirurgico, odontolégico e de laboratério

32.50-7-04 - Fabricagio de aparelhos e utensilios para corregéio de defeitos fisicos e aparelhos ortopédicos em geral,
exceto sob encomenda

32.92-2-02 - Fabricacao de equipamentos e acessorios para seguranca pessoal e profissional

33.19-8-00 - Manutengao e reparagac de equipamentos e produtos nao especificados anteriormente

33.21-0-00 - Instalacdo de maquinas e equipamentos industriais

77.21-7-00 - Aluguel de equipamentaos recreativos e esportivos

77.29-2-03 - Aluguel de material médico

T77.39-0-02 - Aluguel de equipamentos cientificos, médicos e hospitalares, sem operador

77.39-0-99 - Aluguel de outras maquinas e equipamentos comerciais e industriais ndo especificados anteriormente, sem
operador

71.12-0-00 - Servigos de engenharia

71.19-7-03 - Servigos de desenho técnico relacionados a arquitetura e engenharia

CODIGO E DESCRICAQ DANATUREZA JURIDICA
206-2 - Sociedade Empresaria Limitada

LOGRADOURO NUNMERO CONMPLEMENTO

R EXPEDICIONARIO ANTONIO MACHADO 40 e

CEP BARRO/MDISTRITO MUNICIPIO UF
83.050-535 AFONSO PENA SAO JOSE DOS PINHAIS PR
ENDERECO ELETRONICO TELEFONE
CONTROLADORIA@MANAGERGRUPO.COM.ER (41) 3138-5900

ENTE FEDERATIVO RESPONSAVEL (EFR)

SIMUACAQ CADASTRAL DATADASITUACAD CADASTRAL
ATIVA 11/04/2014

MOTIVO DE SITUACAD CADASTRAL

SITUACAD ESPECIAL DATADASITUACAD ESPECIAL
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Rua Expedicionario Antonio Machado, 40
Afonso Pena | 83.050-535

Sao José dos Pinhais | Parana | Brasil
contato@mendelmedical.com.br
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Fone: +55 (41) 3138-5900
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REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL

CADASTRO NACIONAL DA PESSOA JURIDICA

NUMERO DE INSCRIGAC A & DATADE ABERTURA
el Bl s COMPROVANTE DE INSCRIGAO E DE SITUAGAO | 7275 5

MATRIZ CADASTRAL

NOME EMPRESARIAL

MENDEL INDUSTRIA E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA

CODIGO E DESCRICAD DAS ATMDADES ECONCMICAS SECUNDARIAS

47.51-2-01 - Comeérclo vare]ista especializado de equipamentos e suprimentos de informatica

CODIGO E DESCRICAO DANATUREZA JURIDICA

206-2 - Sociedade Empreséria Limitada

LOGRADOURO NUMERC COMPLEMENTO

R EXPEDICIONARIO ANTONIO MACHADO 40 i

CEP BARROVDISTRITO MUNICIFIO UF
83.050-535 AFONSO PENA SAO JOSE DOS PINHAIS PR
ENDEREGO ELETRONICO TELEFONE
CONTROLADORIA@MANAGERGRUPO.COM.ER (41) 3138-5900

A

ENTE FEDERATIVO RESPONSAVEL (EFR)

SITUAGAD CADASTRAL DATADASITUAGAD CADASTRAL
ATIVA 11/04/2014
MOTIVOD DE SITUAGAO CADASTRAL
SITUACAO ESPECIAL DATADASITUAGAD ESPECIAL
Aprovado pela Instrugdo Normativa RFB n® 2.119, de 06 de dezembro de 2022.
Emitido no dia 19/09/2024 as 09:33:46 (data e hora de Brasilia). Pagina: 2/2
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PREFEITURA MUNICIPAL DE SAO JOSE DOS PINHAIS
SECRETARIA MUNICIPAL DE FINANCAS

DEPARTAMENTO FINANCEIRO

*%% CERTIDAO NEGATIVA DE DEBITO ***
N°: 94081/2024

IMPORTANTE: 1.RESERVA - SE O DIREITC DE A FAZENDA MUNICIPAL COBRAR DIVIDAS
POSTERIORMENTE CONSTATADAS, MESMO REFERENTES A PERIODOS NESTA
CERTIDAO COMPREENDIDOS-

2.A PRESENTE CERTIDAO TEM VALIDADE DE 60 DIAS, A CONTAR DA DATA
DA EMISSAQ, CONFORME DECRETO 4.751 DE 18/04/2022.

3. A 'ACEITACAO DA PRESENTE CERTIDAO ESTA CONDICIONEDA A VERIFICAGCAOC DE
SUA VALIDADE NA INTERNET, NO ENBERECO www.sjp.pr.gov.br.

"CERTIFICO QUE ATE A PRESENTE DATA, NAO CONSTA DEBITO TRIBUTARIO RELATIVO
AO CONTRIBUINTE COM LOCALIZACAO DESCRITA ABAIXO "

IMPRESSA VIA INTERNET

CONTRIBUINTE: MENDEL INDUSTRIA E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA

- EPP
CNPJ/ 20.102.553/0001-62 INSCRICAO MUNICIPAL: 85001
CPF:

BAIRRO: AFONSO PENA

ENDERECO: RUA EXPEDICIONARIO ANTONIO MACHADO, 40
COMPLEMENTO: BLOCO: APTO:

CIDADE: SAO JOSE DOS PINHAIS
SITUAGAO: ATIVA
FINALIDADE: DIVERSOS / LICITACAO / LICITAGAO MOBILIARIO / LICITAGCAO IMOBILIARIO

CODIGO DE VERIFICAGAO: 7ef228a8bfle3fa256c85cd7cb7be31f

ESTA CERTIDAO PODERA SER VALIDADA NO SITE: hitps:/financas.sjp.pr.gov.br

SAO JOSE DOS PINHAIS, 14 de outubro de 2024

RUA PASSOS DE OLIVEIRA, N° 1101 — CENTRO — CEP: 83030-720 — FONE: (41) 3381-6800.
SAQ JOSE DOS PINHAIS — PARANA

www.méndelmedmal.com.br " )
Fone: +55 (41) 3138-5900 | -
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Estado do Parana
Secretaria de Estado da Fazenda
Receita Estadual do Parana

Certidao Positiva
de Débitos Tributarios e de Divida Ativa Estadual

com Efeitos de Negativa

(Art. 206 do CTN)
N° 035182638-70

Certidao fornecida para o CNPJ/MF: 20.102.553/0001-62
Nome: MENDEL INDUSTRIA E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS HOSPITALARES
LTDA - EPP

Ressalvado o direito da Fazenda Publica Estadual inscrever e cobrar débitos ainda nao
registrados ou que venham a ser apurados, certificamos que, verificando os registros da Secretaria de
Estado da Fazenda, constatamos existir pendéncias cadastradas em nome do contribuinte acima
identificado, nesta data, as quais estdo com a exigibilidade suspensa nos termos dos incisos Il, lll e/ou
VI, do art. 151, do Codigo Tributario Nacional (Lei 5.172/1966).

Obs.: Esta Certidao engloba todos os estabelecimentos da empresa e refere-se a debitos de
natureza tributaria e ndo tributaria, bem como ao descumprimento de obrigagbes tributarias acessorias

Valida ate 04/02/2025 - Fornecimento Gratuito

A autenticidade desta certiddo devera ser confirmada via Internet

www fazenda pr.gov.br

Pagina 1de 1
Emitido wia Internet Piblica (06/11/2024 09:17:18)
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MINISTERIO DA FAZENDA
Secretaria da Receita Federal do Brasil
Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional

CERTIDAO POSITIVA COM EFEITOS DE NEGATIVA DE DEBITOS RELATIVOS AOS TRIBUTOS
FEDERAIS E A DIVIDA ATIVA DA UNIAO

Nome: MENDEL INDUSTRIA E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS HOSPITALARES

LTDA
CNPJ: 20.102.553/0001-62

Ressalvado o direito de a Fazenda Nacional cobrar e inscrever quaisquer dividas de
responsabilidade do sujeito passivo acima identificado que vierem a ser apuradas, é certificado que:

1. constam débitos administrados pela Secretaria da Receita Federal do Brasil (RFB) com
exigibilidade suspensa nos termos do art. 151 da Lei n® 5.172, de 25 de outubro de 1966 -
Codigo Tributario Nacional (CTN), ou objeto de decisdo judicial que determina sua
desconsideracdo para fins de certificacdo da regularidade fiscal, ou ainda ndo vencidos; e

2. ndo constam inscricdes em Divida Ativa da Unido (DAU) na Procuradoria-Geral da Fazenda
Nacional (PGFN).

Conforme disposto nos arts. 205 e 206 do CTN, este documento tem os mesmos efeitos da certidao
negativa.

Esta certidao é valida para o estabelecimento matriz e suas filiais e, no caso de ente federativo, para
todos os 6rgaos e fundos publicos da administragao direta a ele vinculados. Refere-se a situacdo do
sujeito passivo no ambito da RFB e da PGFN e abrange inclusive as contribuicdes sociais previstas
nas alineas ‘a' a'd' do paragrafo tnico do art. 11 da Lei n® 8.212, de 24 de julho de 1991.

A aceitacao desta certidao esta condicionada a verificagao de sua autenticidade na Internet, nos
enderecos <http://rfb.gov.br> ou <http://www.pgfn.gov.br>.

Certid3o emitida gratuitamente com base na Portaria Conjunta RFB/PGFN n° 1.751, de 2/10/2014.
Emitida as 14:35:49 do dia 05/11/2024 <hora e data de Brasilia>.

Valida até 04/05/2025.

Cadigo de controle da certidao: 9B6F.A75E.BD0C.C297

Qualquer rasura ou emenda invalidaré este documento.

www.mendelmedical.com.br " "r}
Fone: +55 (41) 3138-5900 ) ’




Consulta Regularidade do Empregador ‘ https://consulta-crf. caixa.gov.br/consultacrf/pages/consultaEmpregador.jsf

‘ Voltar H Imprimir ‘

CAI A

CAIXA ECONOMICA FEDERAL

Certificado de Regularidade
do FGTS - CRF

Inscricdo: 20.102.553/0001-62
Razao
Social:

Endereco: R EXPEDICIONARIO ANTONIO MACHADO 40 / AFONSO PENA / SAO JOSE
DOS PINHAIS / PR / 83050-535

MENDEL INDUSTRIA E COMERCIO DE EQUIPAMEN HOSPITALARES

A Caixa Econfmica Federal, no uso da atribuicdo que |lhe confere o Art.
7, da Lei 8.036, de 11 de maio de 1990, certifica que, nesta data, a
empresa acima identificada encontra-se em situagdo regular perante o
Fundo de Garantia do Tempo de Servico - FGTS.

O presente Certificado n&o servira de prova contra cobranca de
quaisquer débitos referentes a contribuicBes e/ou encargos devidos,
decorrentes das obrigages com o FGTS.

Validade:23/10/2024 a 21/11/2024

Certificacdo Nuimero: 2024102401282162968800

Informacdo obtida em 01/11/2024 17:23:03

A utilizacdo deste Certificado para os fins previstos em Lei esta
condicionada a verificacdo de autenticidade no site da Caixa:
www.caixa.gov.br

lofl 01/11/2024, 17:23

Rua Expedicionario Anténio Machado. 4(
50-53
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PODER JUDICIARIO
JUSTICA DO TRABALHO

CERTIDAO NEGATIVA DE DEBITOS TRABALHISTAS

Nome: MENDEL INDUSTRIA E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS
HOSPITALARES LTDA (MATRIZ E FILIAIS)

CNPJ: 20.102.553/0001-62

Certiddoc n®: 43011650/2024

Expedicdo: 18/06/2024, as 17:29:08

Validade: 15/12/2024 - 180 (centoc e oitenta) dias, contados da data
de sua expedicgéo.

Certifica-se gque MENDEL INDUSTRIA E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS
HOSPITALARES LTDA (MATRIZ E FILIAIS), inscrito(a) no CNPJ sob o n°
20.102.553/0001-62, NAO CONSTA como inadimplente no Banco Nacional de
Devedores Trabalhistas.

Certiddo emitida com base nos arts. 642-A e 883-A da Consolidacdo
das Leis do Trabalho, acrescentados pelas Leis ns.® 12.440/2011 e
13.467/2017, e ne Ato 01/2022 da CGJT, de 21 de janeiro de 2022.

Os dados constantes desta Certiddo sao de responsabilidade dos
Tribunais do Trabalho.

No caso de pessca juridica, a Certiddo atesta a empresa em relacdo
a todos os seus estabelecimentos, agéncias ou filiais.

A aceitacdo desta certiddo condicicna-se a verificac¢do de sua
autenticidade no portal do Tribunal Superior do Trabalho na
Internet (http://www.tst.jus.br).

Certidédo emitida gratuitamente.

INFORMAGAO IMPORTANTE

Do Banco Nacional de Devedores Trabalhistas constam os dados
necessarios a identificacdo das pessoas naturais e juridicas
inadimplentes perante a Justica do Trabalho quanto as obrigac¢des
estabelecidas em sentenca condenatéria transitada em julgado ou em
acordos Jjudiciais trabalhistas, inclusive no concernente aos
recolhimentos previdenciarios, a honoréarios, a custas, a
emolumentos ou a recolhimentos determinados em lei; ou decorrentes
de execugdo de acordos firmados perante o Ministério Publico do
Trabalho, Comissdo de Conciliacdo Prévia ou demais titulos que, por
disposicdo legal, contiver forca executiva.

www.méndelmemcal.com.br -
Fone: +55 (41) 3138-5900 !




REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DO PARANA
COMARCA DA REGIAO METROPOLITANA DE CURITIBA
FORO REGIONAL DE SAO0 JOSE DOS PINHAIS

OFICIO DISTRIBUIDOR TITULAR
Rua Joao Angelo Cordeiro - Edificio do Forum - Centro SIMOME PEREIRA LAGE (DESIGHADA)
SAQ JOSE DOS PINHAIS/PR - 83005-570 JURAMENTADOS

CLAUDIO HANUSIAK SETIM
KELLEN CRISTINA BUSCHMANN

Certidao Negativa
FALENCIA E CONCORDATA

Certifico, a pedido de parte interessada, que revendo os livros e arquivos
de distribuicdo de Pedidos de FALENCIA, CONCORDATAS, RECUPERACAO JUDI-
CIAL E EXTRAJUDICIAL (somente nos casos em que a homologacéo tenha sido tra-
zida a juiza), nos termos da Lei 11.101/2005 sob minha guarda neste cartorio, verifi-
quei NAO CONSTAR nenhum registro em andamento, tendo como parte:

MENDEL INDUSTRIA E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS
HOSPITALARES LTDA

Documento....... CHNE2J 20.102.553/0001-62

=11 ¢ P e Rua EXPEDICIONARIO ANTONIO MACHADO, 40, AFONSQ PENA, SAC JOSE DOS
PINHAIS/PR, CEP 83050535

no periodo compreendido entre a presente data e os Ultimos 20 anos que a antece-
dem.

SAO JOSE DOS PINHAIS/PR, 12 de Novembro de 2024

SIMONE PEREIRA LAGE (DESIGNADA)

Assinado de forma digital
por SIMONE PEREIRA
LAGE:73794015991

Dados: 2024.11.13 16:02:14
-03'00'

Resolugdo 213/2018 - competéncia para processar e julgar passa a ser do Foro Central De Curitiba/PR.
0OCT4/2024-orienta a expedicdo desta cerfiddo também pela Vara Empresanial Regionalizada Curitiba/P
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<7 HOSPITAL DE NOSSA SENHORA DAS MERCES
& Eﬂ ~  ENTIDADE MANTENEDORA: ARQUICONFRARIA DE NOSSA SENHORA DAS MERCES
CNP3J: 24.731.747/0001-88 @ superintendencia@hospitaldasmerces.com Q(32) 3379-2800

ATESTADO DE CAPACIDADE TECNICA

O HOSPITAL DE NOSSA SENHORA DAS MERCES, inscrito no CNPJ N°
24.731.747/0001-88, estabelecido na PC Bario de Itambé, n.° 31, Centro — Sao Joo
Del Rei/MG, CEP: 36300-134, atesta para os devidos fins que a empresa MENDEL
INDUSTRIA E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA.
inscrita no CNPJ N° 20.102.553/0001-62, situada na Rua Expedicionario Anténio
Machado, 40 — Afonso Pena — Sao José dos Pinhais/PR — CEP: 83050-535, forneceu
0 equipamento hospitalar dentro do prazo estabelecido conforme abaixo:

QUANT. EQUIPAMENTO [ N.° NF—I
03 | FOCO CIRURGICO DE TETO LED
03 ] FOCO CIRURGICO DE SOLO MOVEL

4618

Atestamos que tais fornecimentos foram executados satisfatoriamente, ndo existindo em

nossos registros, até a presente data, fatos que desabonem sua conduta e responsabilidade
com as obrigagées assumidas.

Prova de Autenticidade vélida até 02/12/2024

SAO JOAO DEL REI'MG, 10 de janeiro de 2024

’ é‘y'/”)( U lne ﬂjﬁ[/l"’é

HOSPITAL NOSSA SENHORA DAS MERCES
Cristiane Dinali

Setor de Custos/ Licitagdo

v4.0 - Dautin Blockchain certifica em 03/09/2024 11:01:08 que o documento de hash (SHA-256)
0b83eb005ci977b133ae6b483efe2034212555cal6d49413ccfe676c7ab5db3S foi validado em 03/09/2024 11:00:17 atraves da transagao blockchain
Oxe875335b 118fd54b363ea2213da0 1 2888bcdf2h48dfa814a6117abe57breb2?2 e pade ser verificaco em htips iiwww dautin comiFileCheck (NID: 230935)

www.méndelmedical.com.br
Fone: +55 (41) 3138-5%800




Dautin Blockchain
Rua Dagoberio Nogueira, 100
Ed. Torre Azul - 11° Andar
Sala 1101, Centro, ltajai - SC
(47) 3514-7598 | (47) 99748-2223
www.dautin.com | dautin@dautin.com

Prova de Autenticidade valida até 02/12/2024

CERTIFICADO DE PROVA DE AUTENTICIDADE ELETRONICA

A Dautin Blockchain CERTIFICA para os devidos fins de direito que, o arquivo digital especificado com o tipo
documental Autenticacgéo e representado pela fungio hash criptografica conhecida como SHA-258, de cddigo
0b83eb005¢cf977b133ae6b483efe2034e12555¢ca06d494f3ccfe676¢c7a85db39 foi autenticado de acordo com
as Legislagées e normas vigentes' através da rede blockchain Ethereum Classic, sob o identificador unico
denominado NID 230935 dentro do sistema.

A autenticagdo eletrdnica do documento intitulado "ATESTADO-HOSPITAL NOSSA SENHORA DAS
MERCES", cujo assunto é descrito como "ATESTADO-HOSPITAL NOSSA SENHORA DAS MERCES", faz
prova de que em 03/09/2024 10:59:44, o responsavel Mendel Industria e Comercio de Equipamentos
Medicos Hospitalares Ltda (20.102.553/0001-62) tinha posse do arquivo com as mesmas caracteristicas que
foram reproduzidas na prova de autenticidade, sendo de Mendel Industria @ Comercio de Equipamentos
Medicos Hospitalares Ltda a responsabilidade, Unica e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a
Dautin Blockchain

Este CERTIFICADO foi emitido em 03/09/2024 11:01:15 através do sistema de autenticagdo eletrénica da
empresa Dautin Blockchain de acordo com o Art. 10, § 2° da MP 2200-2/2001, Art. 107 do Cadigo Civil e Art.
411, em seus §§ 2° e 3° do Caddigo de Processo Civil, estando dessa maneira de acordo para o cumprimento do
Decreto 10278/2020.

Para mais informacdes sobre a operagdo acesse o site https://www.dautin.com e informe o cadigo da
transacdo blockchain 0xe875335b1781d54b963ea2213da012888bc4f2fb48dfa814a6117abe57bceb22.
Também & possivel acessar a consulta através da rede blockchain em https://blockscout.com/etc/mainnet/

' Legislagdo Vigente: Medida Provisaria n® 2200-2/2001, Cédigo Civil e Codigo de Processo Civil.

DAUTIN

BLOCKCHAIN

K Presidénoa da Republica Casa Civil
€@ Subchafia para Assuntos Juridicos
MEDIDA PROVISORIA 2.200-2
N ',‘/ DE 24 DE AGOSTO DE 2001.
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\ HOSPITAI
A SANTA IGNFS

I
ATESTADO DE CAPACIDADE TECNICA

O HOSPITAL SANTA IGNES DE ITU, inscrito ho CNPJ N* 49 008 568/0001-48 estabelecida na
Rua Parque do Varvito, 1000 - Bairro Alto, tW/SP. atesta para os devidos fins que a empresa
MENDEL INDUSTRIA E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA
inscrita no CNPJ N° 20.102.553/0001.62, situada na Rua Expedicionirio Antdnio Machado 40 -
Afonso Pena - Sa0 José dos Pinhais/PR - CEP. 83050-535. forneceu equipamento hospitalar
dentro do prazo estabelecido conforme abaixo.

[QUANT. EQUIPAMENTO NONF
01 | FOCO CIRURGICO DE TETO LED DUPLEX | 000004455 |
01 | FOCO CIRURGICO AUXILIAR LED 000004459 |

02 | MESA CIRURGICA ELETROHIDRAULICA 000004459

Alestamos que tais fornecimentos foram executados satisfatoriamente. ndo existindo em nossos
registros, alé a presente data, fatos que desabonem sua conduta e responsabilidade com as
obrigagbes assumidas.

Itu, 30 de agosto de 2023

s . Fernanda Dias
#Z ) Administragorg
L > Santa ignas iy

Hospital Sanli lonuv de tu Ltda

Rua. Parque do Varvito, 1000 Bairro: Alto Hu/SP
Tel: 11-4013-8888

Digitalizado com CamScanner

v4.0 - Dautin Blockchain certifica em 03/09/2024 10:55:04 que o documento de hash (SHA-256)
8fc69bedcbeddSdd2cBc085077537c57d3c6990c42aB6d55d1765ab2 1563ad foi validado em 03/09/2024 10:54:11 atraves da transaggo blockchain
0xf50456902b9a3 12d2954260217 3de0370c 1b2c5ealco455b4 d707626c303¢BI37 e pode ser verificado em hitps /iwww dautin.com/FileCheck (NID: 230333)

www.méndelmedical.com.br
Fone: +55 (41) 3138-5%800

Prova de Autenticidade vélida até 02/12/2024




Dautin Blockchain
Rua Dagoberio Nogueira, 100
Ed. Torre Azul - 11° Andar
Sala 1101, Centro, ltajai - SC
(47) 3514-7598 | (47) 99748-2223
www.dautin.com | dautin@dautin.com

Prova de Autenticidade valida até 02/12/2024

CERTIFICADO DE PROVA DE AUTENTICIDADE ELETRONICA

A Dautin Blockchain CERTIFICA para os devidos fins de direito que, o arquivo digital especificado com o tipo
documental Autenticacéo e representado pela fungio hash criptografica conhecida como SHA-258, de cddigo
8fc69bedcbeddadd2c8c085077537c57d3c6990c412a86d55d1765ab21563ad foi autenticado de acordo com
as Legislagoes e normas vigentes' através da rede blockchain Ethereum Classic, sob o identificador unico
denominado NID 230933 dentro do sistema.

A autenticagdo eletronica do documento intitulado "ATESTADO - HOSPITAL SANTA IGNES DE ITU", cujo
assunto & descrito como "ATESTADO - HOSPITAL SANTA IGNES DE ITU", faz prova de que em 03/09/2024
10:53:38, o responsavel Mendel Industria e Comercio de Equipamentos Medicos Hospitalares Ltda
(20.102.553/0001-62) tinha posse do arquivo com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na prova
de autenticidade, sendo de Mendel Industria e Comercio de Equipamentos Medicos Hospitalares Ltda a
responsabilidade, Unica e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a Dautin Blockchain

Este CERTIFICADO foi emitido em 03/09/2024 10:55:07 através do sistema de autenticagdo elefrénica da
empresa Dautin Blockchain de acordo com o Art. 10, § 2° da MP 2200-2/2001, Art. 107 do Cadigo Civil e Art.
411, em seus §§ 2° e 3° do Cddigo de Processo Civil, estando dessa maneira de acordo para o cumprimento do
Decreto 10278/2020.

Para mais informagdes sobre a operagao acesse o site https://www.dautin.com e informe o cédigo da
transacao blockchain 0xf5046902b9a312d29542602773de0370c1b2c5ea9cc4 55b4d707626¢303c8f37.
Também & possivel acessar a consulta através da rede blockchain em https:i//blockscout.com/etc/mainnet/

" Legislacéo Vigente: Medida Pravisoria n® 2200-2/2001, Caodigo Civil e Codigo de Processo Civil.

$AUTIN

BLOCKCHAIN

‘W MEDIDA PROVISORIA 2.200-2

" Presidéncia da Repdblica Casa Civil
@ Subchafia para Assuntos Juridicos
“‘._,"‘,/ DE 24 DE AGOSTO DE 2001.




SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE

PREFEITURA
BELO HORIZONTE

ATESTADO DE CAPACIDADE TECNICA

A Prefeitura de Belo Horizonte, atraveés da Secretaria Municipal de Salude, atesta para os devidos fins que a Empresa
MENDEL INDUSTRIA E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA, inscrita no CNPJ
N° 20.102.553/0001-62, situada na Rua Expedicionario Anténio Machado, 40 — Afonso Pena — Sdo José dos
Pinhais/PR — CEP: 83050-535, prestou os seguintes servigos, conforme informagdes que seguem:

Processo de Compras n.%: 04.000.087.21.47 e Processo de Contratagdo n®: 01.001.052.23.17
Pregao Eletronico n.°: 008/2021

Dados do Contrato: Constitui objeto da contrataco a prestacdo e manutengo de garantia com assisténcia tecnica
em relagg@o ao perfeito funcionamento ou a perfeita condig&o de uso do foco cirtrgico auxiliar led a ser prestada pela
Contratada.

Prazo de execucdo: O contrato tem prazo de vigéncia de 12 meses, contados a partir do recebimento definitivo
do(s) equipamento(s). Servigos entregues em 03/03/2023 - Data Limite de entrega 17/03/2023.

ESPECIFICACOES

SICAM

NOTA DE
EMPENHO

NOTA
FISCAL QUANTIDADE DESCRICAQ

80548

000596

FOCO CIRURGICO AUXILIAR LED. FOCO AUXILIAR PQRTATI!., DE APENAS UMA CUPLLA COM
NO MINIMO 06 LEDS. TELETRANSPORTAVEL ATRAVES DE RODIZIOS COM SISTEMA DE FREIOS.
TEMPERATURA DA CCR ENTRE 4200 K A 4800° K, DIAMETRO DO CAMPO LUMINOSO A 1
METRO DE NO MiNIMD 160 MM LUMINDSIDADE CENTRAL {4 1 METRO) DE ND WINIMO
70.000 LUX. AJUSTE DO BRILHO DE 20 A 100%. BATERIA DE NO MINIMO 05 HORAS DE
DURACAC. LAMPADAS COM DURACAC MAIOR DU IGUAL A 40.000 HORAS.

000004242 15

LOCAL DE ENTREGA: Rua Piraquara, 325 - Almoxarifado central da SMSA anel 262 - Vila oeste.

Avaliacdo dos Servigos: Os servigos descritos foram executados dentro dos padroes e prazos estipulados com a
referida empresa, que cumpriu com eficiéncia e pontualidade o compromisso assumido, ndo constando até a
presente data nada que desabone sua conduta.

Belo Horizonte, 13 de margo de 2024

Documento assinado diglalmente

g b LEOMARDO VILETE MATOS Decumento assinado digitalmente
Uc :1E/03/2024 15:30:26-03
3:‘_",. ‘?”:}“i ‘_:__élz: °i:’.° el “b WANDERLEI BONFIOLI DE ASSIS
TIRHE ST PALL VB R EwPr g Data: 15/03/2029 16:10:33-0300

Verifique em https: ) fvalidar.iti.gov. br

Leonardo Vilete Matos
Geréncia de Conlratacio em Servigos Gerais e Engenharia — GCOSE/SA
Gestor do Contrato

Assinado de forma

FERNANDA digital por FERNANDA

VALADARES COUTO VALADARES COUTO
GIRAD:6464 1708649 GIRAC:64641708649
g Dados: 2024.03.19

19:16:30 -03'00"
Fernanda Valadares Couto Giréo
Subsecretana Adjunta
SUOGF - Subsecretana de
Orgamento, Gestdo e Finangas Secretaria Municipal de Salde

112

www.mendelme

Fone: +55 (4

cal.com.br

Avenida Afonso Pena, n.® 2.336, Bairro Savassi, CEP 30.130-012
Belo Horizonte, MG - Telefone (31) 3277-7780 - E-mail: contratos.smsa@pbh.gov.br
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Consultas / Funcionamento de Empresa Nacional / Resultado / Detalhamento

Dados da Empresa Nacional

Razao Social

MENDEL INDUSTRIA E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS
HOSPITALARES LTDA - EPP

Nome Fantasia
MENDEL MEDICAL

Enderego na Internet

https://mendelmedical.com.br/

Enderego Completo

R EXPEDICIONARIO ANTONIO MACHADO 40 - AFONSO PENA CEP:

83.050-535

Responsavel Técnico
FABRICIO ROCKENBACH ANTUNES

Dados do Cadastro
N° da Autorizagéo Data da Autorizacao
8.12059-1 (B42178Y72HBY) 18/05/2015
N° do Processo Autorizacao

25351.262762/2015-63 Produtos para Saude

(Correlatos)

Atividades / Classes

Armazenar

s Produtos para saude (dispositivos medicos)
Distribuir

« Produtos para saude (dispositivos médicos)
Embalar

+ Produtos para saude (dispositivos méedicos)
Expedir

» Produtos para saude (dispositivos médicos)

Rua Expedicionario Antonio Machado, 40
Afonso Pena | 83.050-535

Sao José dos Pinhais | Parana | Brasil
contato@mendelmedical.com.br
www.mendelmedical.com.br

Fone: +55 (41) 3138-5900

CNPJ
20.102.553/0001-62

SAC
0800 041 7255

Cidade/UF
SAO JOSE DOS PINHAIS/PR

Responsavel Legal

GISELE FORVILE DE ANDRADE
FONTOURA

Situagao

‘ © Medidas de fiscalizagao vigentes

?

https://consultas.anvisa.gov.br/%/empresas/empresas/q/2535126276220...

16/09/2024, 14:16

#2
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Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Exportar

« Produtos para saude (dispositivos médicos)
Fabricar

» Produtos para satde (dispositivos médicos)
Importar

« Produtos para satde (dispositivos médicos)
Reembalar

« Produtos para saude (dispositivos médicos)

20f2

Rua Expedicionario Antonio Machado, 40
Afonso Pena | 83.050-535

Sao José dos Pinhais | Parana | Brasil
contato@mendelmedical.com.br
www.mendelmedical.com.br

Fone: +55 (41) 3138-5900

https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/q/2535126276220...

Voltar

16/09/2024, 14:16

¥




Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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https://consultas.anvisa. gov.br/#/dossie/c/?empresaEnvolvidaCnpj=201...

Consultas / Produtos Irregulares / Produtos Irregulares

Data da Ultima
Medida
Cautelar

15/02/2023

1of2

Resultado da Consulta de Dossié de Fiscalizagdo

Produto

ANDADOR HB 01 -
Registro: 81205910001.

Agulhas para
micropigmentacao Kapsel
- Registro: 81205910002.

Agulhas para
micropigmentacao Kapsel
- Registro: 81205910002.

FOCO AUXILIAR LED -
Registro: 81205910006.

FOCO CIRURGICO LED -
Registro: 81205910005.

MESA CIRURGICA
KRATUS - Registro:
81205910007.

Maquina para tatuagem e
maquiagem definitiva -
Registro: 81205910003.
NEONATFLOW -
Registro: 81205910004

NEONATFLOW -
Registro: 81205910004.

SERRA CIRURGICA
OSTUS - Registro:
81205919001.

SERRA CIRURGICA
OSTUS - Registro:
81205919001.

Suporte para

Equipamentos Kronus -
Registro: 81205910008.

Rua Expedicionario Antdnio Machado., 40

Afonso Pena | 83.050-535

Sao José dos Pinhais | Parana | Brasil
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DIARIO OFICIAL DA UNIAO

Publicado em: 01/04/2024 | Edicao: 62 | Secgao: 1| Pagina: 167
6[’9&0: Ministério da Satide /Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/4® Diretoria/Geréncia-Geral de Inspegio e Fiscalizacio
Sanitaria

RESOLUGAO-RE N° 1.254, DE 28 DE MARCO DE 2024

O GERENTE-GERAL DE INSPEGAO E FISCALIZAGCAO SANITARIA DA AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicoes que lhe confere o art. 140, aliado ao art. 203, 1, 5 1° do
Regimento Interno aprovado pela Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n® 585, de 10 de dezembro de
2021, resolve:

Art. 1° Revogar a RESOLUCAQ-RE N° 828, de 14 de margo de 2023, publicada no DOU n’ 51, de
15 de margo de 2023, secao 1, pag. 59, conforme consta no anexo.

Art. 2° Esta Resolucao entra em vigor na data de sua publicacao.

MARCUS AURELIO MIRANDA DE ARAUJO
ANEXO

Empresa: MENDEL INDUSTRIA E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS HOSPITALARES
LTDA - EPP - CNPJ: 20.102.553/0001-62

Produto - (Lote) Agulhas para micropigmentacao Kapsel (LOTES A PARTIR DE 28/10/2022),
Agulhas para micropigmentacao Kapsel (a partir de 28/10/2022); ANDADOR HB 01 (LOTES A PARTIR DE
28/10/2022) FOCO AUXILIAR LED (LOTES A PARTIR DE 28/10/2022); FOCO CIRURGICO LED (LOTES A
PARTIR DE 28/10/2022)Maquina para tatuagem e maquiagem definitiva(LOTES A PARTIR DE
28/10/2022)MESA CIRURGICA KRATUS(LOTES A PARTIR DE 28/10/2022)NEONATFLOW(LOTES A
PARTIR DE 28/10/2022);NEONATFLOW (a partir de 28/10/2022); SERRA CIRURGICA OSTUS (a partir de
28/10/2022), SERRA CIRURGICA OSTUS (LOTES A PARTIR DE 28/10/2022); Suporte para Equipamentos
Kronus (LOTES A PARTIR DE 28/10/2022);

Tipo de Produto: Produtos para Saude (Correlatos)
Expediente n® 0386302/24-6
Assunto: 70358 - Revogagao de Agdes de Fiscalizacao em Vigilancia Sanitaria

Acbes de fiscalizagao revogadas: Suspensaoc - Comercializacdo, Distribuicdo. Fabricacao,
Importacao, Propaganda, Uso

Motivacdo: Considerando a reinspecéo sanitaria realizada no fabricante Mendel Industria e
Comeércio de Equipamentos Médicos Hospitalares Ltda. realizada no periodo de 22/01/2024 a
26/01/2024, com vistas a verificagdo do cumprimento das ndo conformidades destacadas no Relatério de
Inspegao n, 060/2022, concluindo, por fim, que a empresa esta "Satisfatoria” para produtos de classe de
riscolell

Este conteludo nao substitui 0 publicado na versao certificada.
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PREFEITURA MUNICIPAL DE SAO JOSE DOS PINHAIS

SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE )
DEPARTAMENTO DE VIGILANCIA EM SAUDE / VIGILANCIA SANITARIA
De acordo com a Lei 35 de 09 de julho de 1991 e Decreto 20 de 05 de fevereiro de 1992, Concede a Presente

LICENCA SANITARIA N°. 403/2024

RAZAO SOCIAL MENDEL INDUSTRIA E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA - EPP

CNPJ 20.102.553/0001-62 BAIRRO: Afonso Pena AREA: 469.00 1.M.: 85001

ENDERECO RUA Expedicionario Antonio Machado, N° 40

RAMO DE ATIVIDADE Fabricacao de aparelhos e equipamentos de medidza, teste e controle,Fabricacao de aparelhos eletromédicos e eletroterapéuticos e
eguipamentos de irradiacao, Fabricacao de equi itos e instr tos opticos, pecas e acessorios,Fabricagdo de outros equipamentos e

aparelhos elétricos ndo especificados anteriormente Fabricacao de outras maquinas e equipamentos de uso geral ndo especificados
anteriormente, pecas e acessoros Fabricacdo de magquinas-ferramenta, pegas e acessoros Fabricacao de magquinas e equipamentos para
uso industrial especifico ndo especificados antenorments, pecas e acessénos,Fabricacao de artefatos para pesca e esporte Fabricacdo de
instrumentos ndo-eletrdnicos e utensilios para uso médico, cinirgico, odontoldgico e de laboratdrio Fabricac2o de equipamentos e acessorios
para seguranca pessoal e profissional Manutencéo e reparacéo de equipamentos e produtos ndic especificados anteriormente Instalacdo de
manquinas e equipamentos indusiriais, Servicos de engenharia Servigos de desenho témmico relacionados a arquitetura 2 engenharia Alugusl de
eguipamentos recreativos e esportivos Aluguel de maternial médico,Aluguel de equipamentos cientificos, médicos e hospitalares, sem
operador, Aluguel de outras maquinas e eguipamentos comerciais e industriais ndo especificados anterio

DATA DA EMISSAD 20/02/2024 DATA DE VENCIMENTO  20/02/2025

Com base nas evidéncias apontadas no Relatério de Inspecdo 2024 realizado no periodo: 22/01/2024 a 26/01/2024. Empresa cumpre com as Boas Praticas de
Fabricagdo, conforme os requisitos dispostos na Reselugdo RDC n® 666/2022. Mao feram evidenciadas néo conformidades grau que impactam direta ou indiretamente na
gualidade e seguranca dos produtos, sendo classificada como SATISFATORIA.

Empresa Possul AFE N° 8.12.059-1para armazenar, distribuir, embalar, expedir, exportar, fabricar, importar e reembalar correlatos.

RESPONSAVEL TECNICO: Fabricio Rockenbach Antunes CREA/PR-97550/D - Engenheiro Eletricista. cerfidéo n® 1578262023

LICENCIADO POR: LISAMGELA TEREZINHA PAES

ENQUANTO SATISFAZER AS EXIGEN‘CLAS DA LEGISLACAIO EMVIGOR
ESTE DOCUMENTO DEVE SER AFIXADO EM LOCAL VISIVEL AQ FUBLICO({CODIGO SANITARIO MUNICIPAL)
RUA: MARIA HELENA, 707 - BAIRRO: SAQ PEDRO - SA0 JOSE DOS PINHAIS - CEP: 83005-480 - TELEFCRE: (41) 3587-6472
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Para consultar a autenticidade deste documento acesse o link: hitp:ialvara.sjp. pr.gov.or
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DECLARACAO

A empresa MENDEL INDUSTRIA E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA,
inscrito (a) no CNPJ sob o n° 20.102.553/0001-62, sob endereco RUA EXPEDICIONARIO ANTONIO
MACHADO, 40 - AFONSO PENA - SAO JOSE DOS PINHAIS/PR - CEP: 83050-535 e inscricdo estadual
90662160-60, declara expressamente para os devidos fins que os servicos de assisténcia técnica serdo

prestados por assisténcia técnica autorizada no Estado do Espirito Santo, conforme dados abaixo:

ULTRAMED - TECNOLOGIA E SERVICOS EIRELI
Rua Alcides Monteiro, 50 — Fradinhos, Vitéria-ES
ultramed50@gmail.com | (27) 3233-8610

Engenheiro responsavel: ADWALTER JOSE FERNANDES BENEVIDES — ENGENHEIRO ELETRICISTA

Sao José dos Pinhais/PR, 18 de novembro de 2024.

!

Fabiula Maria da Silva
RG: 6.712.317-4/ SSP PR
CPF: 998.992.729-49

10,102.553/000162

E
MENDEL IND. E COM.D
EQUIP. MED. HOSP LTDA .
ANTONIO MACHADO,
REXPEFDEJCN%‘SA-CEP: 83050-535 _I

L_sAo JOSE DOS PINHAIS - PR




DADOS DO PROPONENTE/CONDICOES COMERCIAIS

CNPJ: 20.102.553/0001-62 - Inscricdo Estadual: 90662160-60

Razéo Social: MENDEL INDUSTRIA E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA
Endereco Completo: Rua Expedicionario Antonio Machado, 40 _ Afonso Pena — Sao José dos Pinhais/PR — CEP:
83050-535

Telefone: (41) 3138 - 5900 Fax: (41) 3138 - 5900

E-mail: licitacao@mendelmedical.com.br

Validade da proposta: conforme edital.

Prazo de entrega: conforme edital.

Condicdo de pagamento: Conforme edital

Prazo de Garantia: conforme edital.

Dados Bancarios: Banco Brasil - AG.: 1265-3 C/C: 132072-6

Instalacdo: Inclusa (ao ponto).

Impostos: Inclusos.

Frete/Embalagem: Incluso.

Mediante regulamentacao técnica vigente, a MENDEL MEDICAL se isenta do preparo das estruturas das salas para
instalacdes dos equipamentos, ou seja, pré-instalacao (furacao, rede elétrica e acabamento em gesso).

Quaisquer davidas entrar em contato com o departamento de Assisténcia Técnica.

Sao José dos Pinhais/PR, 18 de novembro de 2024.
A
]
Fabiula Maria da Silva
RG: 6.712.317-4/ SSP PR

Reprosertants Legal 1750,.402.553/0001 7]
MENDEL IND. E COM. DE

EQUIP. MED. HOSP LTDA

DO, 40
JONARIO ANTONIO MACHADU,
R X 50 PENA- CEP: B3050-535 _I
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PROCURACAO

A empresa MENDEL INDUSTRIA E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA, inscrita
(a) no CNPJ sob 0 20.102.553/0001-62, sob enderego R EXPEDICIONARIO ANTONIO MACHADO, 40 — Afonso Pena
— Séo Joseé dos Pinhais — PR — CEP: 83.050-535 e inscrigao estadual 90662160-60, representada por seu sdcio
proprietario, Sra. GISELE FORVILE DE ANDRADE FONTOURA CPF: 033.800.869-16, brasileira, pelo presente
instrumento nomeia e constitui seu procurador a Sr* Fabiula Maria da Silva, residente em Curitiba no estado do
Parané&, Carteira de Identidade n® 6.712.317-4 SSP PR CPF n°® 998.992.729-49 a quem confere poderes para fim
especial de representar a outorgante em concorréncias publicas e privadas, inclusive perante a entidades da
administragao direta, indireta e fundacional, podendo retirar e impugnar editais e pregées, mesmo nos casos de
licitagoes e cartas convites, requerer e acompanhar processos, dar lances verbais em pregoes publicos e privados,
recolher taxas e emolumentos, apresentar orgamentos, propostas, documentos, preencher e firmar anexos e
declaracgdes, firmar contrato com 6rgaos publicos e privados, preencher formularios e assinar termos e guias, papeis e
documentos para cadastramento junto as repartiges publicas e privadas, impugnar, recorrer, concordar, discordar,
anexar e retirar documentos inclusive notas de empenho e assemelhados, e com poderes inclusive para credenciar e
descredenciar representantes ( substabelecer), podendo praticar em sua regigo de atendimento todos os demais atos
necessarios ao bom e fiel desempenho do presente. Tendo este documento validade até 31 de dezembro de 2024.

E por ser expressao verdade, firmo o presente.

Sao Joseé dos Pinhais, 05 de dezembro de 2023.
Assinado digitalmentz por GISELE FORVILE
ONTOURA-03380085015

GISELE FO RVI LE% C-BR, 0=IEP-Brasil. OU=AC CERTIFICA

R
DE ANDRADE CN-GISELE FORVILE DE ANDRADE )

FONTOU RA: &mﬂ oa,lolsgggs documento

Localizago: sua localizagao de assinatura
1

03380086916 5 20231205 1136 360300

Foxit PDF Reader Versao 1121

GISELE FORVILE DE ANDRADE FONTOURA
CPF: 033.800.869-16
Representante Legal

CNPJ: 20.102.553/0001-62

Rua Expedicionario Anténio Machado, 40
Afonso Pena | 83.050-535

Sa0 José dos Pinhais | Parana | Brasil
contato @ mendelmedical .com. br
www.mendeimedical.com,br

Fone: +55 (41) 3138-5900
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Bairvo dos Estado, Jodo Pessoa - PB

{83) 3244-5404 - cartorio@azevedobastos not br
hitps:fazevedobastos. notbr

Cartoério Azevédo Bastos
Av. Presidents Epiticio Pessos - 1145
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Selo Digital Tipo Normal C: AKD82316-EISP;

Data: 06/07/2020 09:55:08
Valor Total do Ato: RS 4,56

www.mendelmedical.com.br

3138-5900
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Fone:
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DATA DE EXPEDIGAC: 031072012
noue: FABIULA MARIA DA SILVA

FILAGAD: JOAD ALBINO DA SLVA
DARCI DA SELVA

notbridocurnento/74560607207654869243
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de acordo com os artigos 19, 3° e 7¢ inc. V 8°, 41 @ 52 da Lei Federal 8.935/1994 e Art, 6 Inc. XIl éa Lei Estacual 8.721/2008 autentico a presente imagem digitalizada, reprodug@o fiel do documento apresentado e conferido neste ato,
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SOLUCOES PARA SAUDE

MANUAL DO USUARIO
(Instrucdes de uso)

FOCO CIRURGICO DE TETO E PAREDE

IMAGENS ILUSTRATIVAS

ATENCAO
Para o uso apropriado deste dispositivo médico, leia e siga rigorosamente as orientagGes fornecidas.
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PREZADO USUARIO

Para garantir o melhor desempenho do dispositivo, é fundamental seguir cuidadosamente as instrucdes deste
manual antes de utilizar o dispositivo médico. Ele contém informacg8es detalhadas que facilitardo a instalagao,
utilizacdo e manutencdo adequadas do dispositivo.

A MENDEL MEDICAL oferece solu¢des inovadoras para a drea da saude, abrangendo o desenvolvimento, montagem
e assisténcia técnica de dispositivos médicos. Situada em Sdo José dos Pinhais, Parand, a empresa adota um modelo
de gestdo alinhado com a melhoria continua de processos. Utilizando o Sistema de Gestdo Empresarial Protheus da
TOTVS e seguindo Boas Praticas de Fabricacdo e todas as normas vigentes aplicaveis, busca constantemente a
inovagao, qualidade e eficiéncia nas operagdes. Orientada pelos valores de transparéncia, respeito e alto
desempenho, a MENDEL MEDICAL direciona suas a¢des para garantir soluces confidveis para o mercado da saude.

Para mais informacdes, entre em contato pelos seguintes meios:

Servigo de Atendimento ao Cliente (SAC):
0800 041 7255

Telefone:
+55 (41) 3138-5900

E-mail:
contato@mendelmedical.com.br

Website:
www.mendelmedical.com.br

Requisitos e qualificacdes do usuario

Os usuarios do foco cirdrgico podem incluir médicos, dentistas, veterindrios, anestesistas, enfermeiros, circulantes e
assistentes de procedimentos cirdrgicos e ambulatoriais. Alguns movimentos, como o ajuste do campo focal, devem
ser realizados apenas por pessoas devidamente esterilizadas. Para garantir a correta utilizacdo e a seguranca do
usuario e do paciente, é recomendado o seguinte Perfil Minimo do Usuario:

a) Educacdo: minimo ensino fundamental; ndo ha c) Experiéncia: Receber treinamento sobre o uso do
maximo. dispositivo, com foco especial na parte
b) Conhecimento: esterilizdvel, como a manopla de polimero;
- Minimo: Capacidade de compreender d) Deficiéncias admissiveis:
caracteres alfanuméricos do ‘ardbico - Auséncia de um dos membros superiores
ocidental' e receber treinamento do ou parte dele (m&o ou braco);
estabelecimento da saude sobre os - Deficiéncia auditiva de até 40% da
procedimentos em campos estéreis. audicdo normal;
- Maximo: Ndo ha restricdes. - Imperfeicdo visual, que ndo comprometa
a leitura.
PRODUTO: FOCO CIRURGICO MULTIFUNCIONAL PROCEDENCIA: NACIONAL
MODELO: FOCO CIRURGICO TETO E PAREDES — VARIADAS CON FIGURACOES
FABRICANTE: MENDEL MEDICAL MARCA: MENDEL MEDICAL

REGISTRO DO MINISTERIO DA SAUDE: 81205910005
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O PRODUTO - DISPOSITIVO MEDICO

O Foco Cirurgico da fabricante Mendel Medical foi projetado com multifuncionalidade para atender a uma ampla
gama de procedimentos cirurgicos, desde os de menor até os de maior porte.

Equipados com um sistema de bracos, os Foco Cirurgicos possibilitam posicionar as cUpulas a uma altura de 1 metro
em relacdo ao piso, de forma perpendicular a mesa cirurgica. Essa caracteristica proporciona uma iluminacdo
adequada para cirurgias em diversas especialidades, como urologia, ginecologia e outras.

lluminacdo Adequada: Desenvolvido para locais que demandam alta iluminagdao, como consultérios médicos, clinicas
e centros cirdrgicos, exceto areas proximas a dispositivos cirurgicos de AF e salas de ressonancia magnética por

imagem.

Focalizacdo Regulavel: Equipado com manopla esterilizavel que permite ajuste da focalizacdo, oferecendo grande
liberdade de movimentos.

Design Moderno: O design moderno facilita os procedimentos cirurgicos, oferecendo grande mobilidade, reducdo
maxima de sombras e calor no campo cirurgico, além de facilitar a limpeza e desinfeccdo.

ConfiguracBes Versateis: Possui diversas configuraces que permitem ao usuario posicionar o dispositivo de acordo
com a necessidade de cada tipo de cirurgia e técnica empregada.

Grau de Protecdo IP54: Clpulas 3LEV e 4LEV projetadas de forma a impedir a penetracdo nociva de particuladas e
de dgua em seu interior.

Conformidade com Normas: Projetado de acordo com as normas ABNT NBR IEC 60601-1, ABNT NBR IEC 60601-1-2,
ABNT 60601-1-6 e IEC 60601-2-41 para garantir seguranca e qualidade.

Material de Fabricacdo: Utiliza pintura eletrostatica a pd na cor branca, com cupulas fabricadas em PU (poliuretano),
Al (aluminio) e/ou PSAI (poliestireno de alto impacto).

Acessoérios Opcionais: Pode ser acompanhado por acessérios opcionais como monitor, camera, camera satelital,
Sistema Integrado de Controle (Command) e outros.

Condig¢des de Armazenamento: Recomenda-se armazenar em ambiente protegido de chuva, com umidade entre 0%
e 95% e temperatura entre -20°C e 55°C, seguindo os simbolos utilizados nas embalagens.

CondicBes Ambientais de Uso: Recomenda-se o uso em ambiente controlado, com temperatura entre 18°Ce 26°Ce
umidade entre 45% e 60%.
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SIMBOLOS UTILIZADOS

Simbolo

Descrigao

Descrigao

[
a9t

&

Ndo expor a chuva ou umidade

11

Sentido de posicionamento da
embalagem para transporte e
armazenamento

Limites de temperatura para
armazenamento e transporte
(min. -20°C - max. 55°C)

Fragil, cuidado no transporte e
armazenamento

Selo de Seguranca

Superficie quente

Y

Empilhamento maximo
permitido, onde “N” é o limite
maximo de empilhamento

NUmero de série

Atencao

Equip. de Tipo de protecdo contra choque
Classe | elétrico
L

R

Grau de protecdo contra choque
elétrico (Tipo B)

Risco de choque elétrico

IPXO0

Grau de protecdo contra
penetracdo nociva de dgua

Bateria com carga

IP54

Grau de prote¢do contra
penetragdo nociva de
particulados e dgua

N3do descartar em lixo doméstico

Fusivel

EC | REP

Representante autorizado na
Comunidade Europeia

Terminal de aterramento para
protegao

Fabricante

Data de fabricagao

Desligado (Sem tensdo elétrica de
alimentacdo)

Ligado (Com tensdo elétrica
de alimentacdo)

Consultar o Manual do Usuario

95%

Limites de umidade para
armazenamento e transporte
(min 0% - max. 95%)

ol
(]
&,
@
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DEFINIGAO DOS TERMOS

Caixa de comando LTT

Painel eletroeletronico que contém chaves, fusiveis de
protecdo e dimmer. Permite interface com o Sistema
Command fabricante Mendel Medical.

Centro do Campo de Luz

Ponto da area iluminada (iluminacdo central) onde a
intensidade (medida em lux) é maxima. Este € o ponto
de referéncia para as medi¢Ges do tamanho do campo
de luz e da distribuicdo da luz.

Montagem Eixo de Teto

Conjunto que pode conter de um a trés bracos ligados
por meio de um eixo com rolamentos e que permite todo
0 conjunto rotacionar individualmente em torno deste
eixo.

Conjunto Articulacdo Principal

O conjunto que sustenta a cuUpula e permite o
posicionamento exato do foco de luz por meio de molas
e freios.

Conjunto Cupula

A parte que inclui a fonte de luz, o sistema de remocao
de calor, o sistema de focalizacdo da luz e o brago de
posicionamento vertical da cupula.

Conjunto Disco de Teto
Suporte para a fixacdo do dispositivo e dos
transformadores.

Contato Giratdrio

Dispositivo que permite manter conectados todos os
cabos elétricos nas articulacdes do dispositivo mesmo
quando estiver sendo executado o movimento de
rotagdo em torno de um eixo. Permite giro irrestrito na
movimentacao do dispositivo.

Diametro do Campo da Luz
Didametro do circulo em que a iluminagdo atinge em
torno do centro do campo de luz.

Diluicdo de Sombra

A capacidade do dispositivo em minimizar as dreas de
sombras no campo de trabalho devido a obstrucdo
parcial pelo operador ou outros membros da equipe
médica.

Dimmer
Dispositivo eletrénico que permite regular a intensidade
de luz.

Instrugdes de Uso — FOCO CIRURGICO TETO E PAREDE

Equipamento Eletromédico
Equipamento elétrico destinado a diagnosticar e/ou
tratar o paciente sob supervisdo médica.

lluminagdo Central

Regido iluminada pelo feixe de luz, medida a 1 metro dos
pontos de emissdo de luz, sem nenhuma obstrucédo,
expressa em |ux.

(ndice de Reprodug&o de Cor (IRC)

Descreve a capacidade da fonte de luz reproduzir com
fidelidade as cores dos objetos, pessoas e coisas. E
baseado em oito amostras cromaticas comparadas com
o padrdo CIE medidas com um espectrofotébmetro.

Irradiagdo Total
A quantidade total de energia dada ao paciente pelo
sistema de iluminacdo expressa em W/m?2,

Ligacdo Terra (Protegdo)

O condutor usado para conectar as partes metalicas do
Foco Cirurgico até o eletrodo de aterramento do local
em que o dispositivo foi instalado.

Manopla Esterilizavel

Quando esterilizado de forma apropriada, o instrumento
mantém uma area estéril, a fim de manusea-lo em
condicGes assépticas quando estiver preso ao
dispositivo.

Prolongador

Componente empregado na instalacdo do dispositivo em
salas cirurgicas que ndo possuem forros de gesso e
dimensionado de acordo com o pé direito.

Prolongador de Gesso

Componente empregado na instalagdo do dispositivo em
salas cirdrgicas que possuem forros de gesso e produzido
de acordo com o pé direito e rebaixamento de teto.

Temperatura de cor
Temperatura de cor da luz do foco quando comparado a
um corpo negro radiante, expressa em Kelvin.

Comprimento focal

O comprimento focal é distancia onde se tem o maximo
de intensidade luminosa gerada pela combinacdo da
convergéncia de luz do conjunto de refletores do qual o
dispositivo é composto.



LISTA DE PARTES E ACESSORIOS

Modelo Quant.
01
01
F 01-03
G oco 01-02
irdrgico 01-02
Teto e 01
Parede
01
01
01
01

Figura 1

Tabela 1
Descrigdo do item

Sistema de Sala Integrada — Command

Caixa de Comando liga/desliga (com ou sem dimmer de acordo com a
configuracdo de cada modelo)

Cupulas Led

Braco com Monitor Grau Médico

Monitor

Montagem do eixo de 01 a 03 bracos.

Cupula com camera Integrada no centro da manopla
Camera Satelital

Sistema de Emergéncia

Sistema de Captacdo imagens 3D

Item da
Figura 1l
1*

2*

3*
4%
5*
6*
7*
g*
g*
10*

NOTA: (*) acessérios opcionais e customizados de acordo com a necessidade e aplicacdo do estabelecimento da satde

1. Sistema Sala Integrada - COMMAND

- Caixa com tela touch screen (IHM) com sistema COMMAND,;
- Caixa de distribuicdo de sinais;

- Caixa de entrada e de saida de sinais;

- Camera satelital.

2. Caixa de Comando liga/desliga

- Painel eletroeletrénico que contém chaves, fusiveis de protecdo e dimmer.
- Permite interface com o Sistema Command da fabricante Mendel Medical.
- Disponivel com ou sem dimmer, conforme configuracdo do modelo.

- Opcdo de comando manual ou via software.

___________________________________________________________________________________________________________________________________________________|
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3. Cdpulas LED

- Oferece iluminacdo para diversas especialidades cirdrgicas.

- Pode ser montado com qualquer modelo de clUpula e com acessérios como monitor e camera.
- Proporciona iluminacdo de alta qualidade, reduzindo sombras no campo cirdrgico.

- Grau de protecdo IP54 (Cupulas 3LEV e 4LEV).

4. Bragco com Monitor Grau Médico

- Permite movimentos amplos e precisos, incluindo rotacdo e inclinacao.
- Monitor de alta definigdo com conexdo para diversos sinais de video.

- Interface com o Sistema Command da fabricante Mendel Medical.

5. Monitor HD
Monitores extras disponiveis (de 19” a 60”) conforme necessidade.

6. Montagem do eixo de 01 a 03 bracgos
Sistema de eixo com giro livre que permite ampla movimentacdo dos dispositivos na sala de cirurgia.

7. Cdpula com camera integrada no centro da manopla
- Desenvolvida para capturar imagens de alta definicdo durante procedimentos cirdrgicos.
- Comandos (zoom, iris, foco e white balance) acessiveis na manopla estéril.

8. Camera Satelital
- Montada em suporte fixo para filmar e fotografar o ambiente cirurgico.
- Alta qualidade de imagem e versatilidade de posicionamento.

9. Sistema de Emergéncia

- Fornece energia DC em caso de falta de energia elétrica.

- Autonomia de 2 a 4,5 horas, dependendo da cupula utilizada.

- Conectado a cupula de menor poténcia em sistemas com mais de uma cupula.

ATENCAO: O Sistema de Emergéncia ndo substitui o backup elétrico da infraestrutura do ambiente
médico-hospitalar, conforme exigido pela norma IEC 60364-7-710. Em caso de falha no sistema de
backup elétrico do ambiente médico, o Sistema de Emergéncia manterd apenas uma clpula energizada
por um periodo de tempo, o qual varia dependendo da cUpula em que o sistema estd instalado.

10. Sistema de Captacdo de imagens 3D
- Utilizado para captacdo de imagens de cirurgias com fins educacionais.
- Composto por cameras e gravador especializados, ndo destinado a aplicagGes hospitalares.

MANOPLA AUTOCLAVAVEL
A MANOPLA autoclavavel de polimero (silicone) é uma parte destacdvel do dispositivo ou sistema EM da fabricante
Mendel Medical.

Cada cupula e braco monitor devem estar com suas respectivas manoplas montadas e devidamente esterilizadas

antes de serem utilizadas em procedimentos cirurgicos.

ATENGAO: E importante ressaltar que o uso de manoplas, acessérios, componentes ou pecas n3o
originais da fabricante Mendel Medical para substituicdo ou acoplamento no sistema pode causar
danos ao dispositivo e representar riscos a seguranca.
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CABOS ELETRICOS E DE SINAIS

Os cabos elétricos e de sinais fornecidos pela fabricante Mendel Medical sdo internos ao dispositivo ou sistema. O
uso de cabos, acessorios, componentes ou pecas ndo originais pode também gerar danos ao dispositivo e representar
riscos a seguranca, pois podem afetar negativamente o desempenho em relagado as emissdes eletromagnéticas.

ATENCAO: E importante salientar que os acessérios, componentes e pecas da fabricante Mendel
Medical sdo projetados e configurados para serem utilizados exclusivamente com os dispositivos da
marca. O uso desses acessorios com outros dispositivos pode aumentar as emissdes eletromagnéticas
ou reduzir a imunidade.

PRECAUGOES

ADVERTENCIA
Reparos realizados por pessoal ndo autorizado podem resultar em danos no dispositivo e
ao usuario.
Antes de iniciar a limpeza do dispositivo médico, certifique-se de que a chave geral do
dispositivo esteja desligada.
Use apenas placas de LED originais fabricante Mendel Medical para troca.
Prensar, prender ou danificar o isolamento dos cabos elétricos pode causar perigo de
choque elétrico.
Se for necessdria a troca de algum fusivel, utilize um fusivel de valor e tipo iguais aos
especificados.
Evite expor o dispositivo a umidade excessiva.
Antes de realizar procedimentos cirurgicos, verifique se todos os movimentos do dispositivo
estdo operacionais.
Apds cada procedimento cirdrgico, limpe e desinfete o dispositivo com um pano
umedecido, evitando a entrada de liquidos no dispositivo.
As manoplas de silicone devem ser submetidas ao processo de esterilizagcdo descrito neste
manual antes do primeiro uso e apds cada procedimento cirdrgico.
Em caso de derramamento de liquido sobre o dispositivo e escoamento para as partes
internas, entre em contato com o pessoal de Manutengdo Clinica do Hospital ou com a
Assisténcia Técnica Autorizada.
Realize treinamento adequado para todos os usuarios do dispositivo e ndo permita que
pessoas ndo habilitadas o manipulem.
O uso de acessérios, componentes e pegas ndo originais da fabricante Mendel Medical para
substituicdo e acoplamento no sistema pode gerar sérios prejuizos ao dispositivo e
representar riscos a seguranga.
Ndo empilhe o dispositivo ou o utilize empilhado, pois isso pode causar riscos ao usudrio,
paciente e ao dispositivo.
CONTRAINDICACOES: Até o momento, ndo foram detectadas contraindica¢des no uso do
dispositivo ou do sistema EM da fabricante Mendel Medical.
A fabricante Mendel Medical ndo recomenda modificagdes ndo autorizadas no dispositivo,
pois tais modificacBes podem resultar em falhas de funcionamento e riscos ndo esperados.
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INFORMAGOES TECNICAS

O Foco Cirurgico de Teto pode ser fornecido em uma ampla variedade de modelos, podendo possuir um, dois ou até
trés bracos independentes, cada um com cupulas de um a cinco refletores, contendo de 12 a 75 LEDs por cupula.

Ja o Foco Cirurgico de Parede é composto por um unico braco, geralmente equipado com uma cupula de um a cinco
refletores, também contendo de 12 a 75 LEDs por cupula.

MECANICA

O sistema de montagem dos focos cirurgicos de teto e parede permite movimentos leves e precisos, incluindo torcao,
flexdo, basculacdo e circulacdo. Os movimentos dos bracos sdo com parada auto estabilizada e podem ser realizados
através da manopla e/ou alca, dependendo do modelo.

Afocalizacdo é regulavel por meio de uma manopla, exceto para as cUpulas marcadas com “M”, que sdo consideradas
monofocais, pois ndo permitem ajuste do campo focal na manopla. A manopla é fabricada em polimero flexivel
(silicone), sendo destacavel e esterilizdvel em autoclaves por vapor saturado a 134°C, ou conforme as normas e
requisitos locais.

Opcado de cupulas com grau de protecdo contra entrada nociva de particulado e de dgua IP54: Clpulas 3LEV e 4LEV.

ATENCAO: O dispositivo ou sistema EM da fabricante Mendel Medical foi projetado para ser instalado
em um ambiente controlado de temperatura e umidade. Cargas estaticas, dinamicas e de vibracGes
além das exigidas pela norma, ndo geradas pelo préprio equipamento, ndo estdo contempladas no
projeto.

MOVIMENTO E DIMENSOES

Foco Teto

Os Focos Cirurgicos de Teto possuem cinco articulagdes que permitem movimentos circulares com giro livre sem
batente ou giro de 330° com batente (eixo do teto), circular com giro livre sem batente ou giro de 330° com batente
(eixo da articulagdo principal), de tor¢do com giro livre sem batente ou giro de 330° com batente (cUpula em torno
do tubo da articulagdo), basculo (+16° e -37°) e flexdo (giro de 300° em torno do eixo da clpula). Este sistema é auto
balanceado, ndo necessitando de contrapeso.

ATENCAO: E importante realizar os movimentos de forma suave, evitando trancos no dispositivo.
Movimentos devem ser feitos de forma suave, evitando trancos no dispositivo.

As figuras apresentam os movimentos e dimensdes dos focos cirlrgicos em diferentes configuracdes, permitindo
uma compreensao visual clara de sua funcionalidade e alcance. Cada figura corresponde a um tipo especifico de foco
cirdrgico, indicando os movimentos disponiveis, como giro livre ou limitado por batentes, bem como as medidas
relacionadas a esses movimentos, como curso de elevacdo, inclinacdo e rotacao.
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Figura 2 — Movimentos e dimensdes Foco Simplex — GIRO LIVRE
Cupulas 1L, 3LE, 3LEV, 4LE, 4LEV e M1LE.
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Figura 3 — Movimentos e dimensdes Foco Simplex — GIRO LIMITADO POR BATENTES

Cdpulas M1LEC, M1LE PREP. CAM e COMMAND.
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Figura 4 — Movimentos e dimensdes Foco Duplex — GIRO LIVRE
Cupulas 1L, 3LE, 3LEV, 4LE, 4LEV e M1LE.
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Figura 5 — Movimentos e dimensdes Foco Duplex — GIRO LIMITADO POR BATENTES
Cupulas M1LEC, M1LE PREP. CAM e COMMAND.
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Figura 6 — Movimentos e dimensdes Foco Triplex — GIRO LIVRE —
Cupulas 1L, 3LE, 3LEV, 4LE, 4LEV e M1LE.
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Figura 7 — Movimentos e dimensdes Foco Triplex — GIRO LIMITADO POR BATENTES
Cupulas M1LEC, M1LE PREP. CAM e COMMAND.
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O braco monitor permite giro de 330° em torno do eixo de teto, giro de 330° em torno da articulagdo principal, com
curso +17° e -35° /ift (basculo) e giro no seu eixo 240°. Possui também um ajuste de inclinacdo de +24° e -24°.
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Figura 8 — Movimentos e dimensdes Simplex Monitor — GIRO LIMITADO POR BATENTES
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Figura 9 — Movimentos e dimensdes Foco Teto Duplex com Monitor — GIRO LIMITADO POR BATENTES
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Figura 10 — Movimentos e dimensdes Foco Teto Triplex com Monitor — GIRO LIMITADO POR BATENTES

Foco Parede
Os focos cirdrgicos de parede oferecem flexibilidade excepcional com quatro articulacdes que permitem uma

variedade de movimentos. Eles podem girar até 330° com ou sem batente na parede e na articulacdo principal, além
de torcer até 330° com ou sem batente na cUpula. Esses dispositivos também podem bascular até +16° e -37° e
flexionar até 300° em torno do eixo da clpula. Com um sistema de autobalanceamento integrado, ndo é necessario
contrapeso. Essas medidas precisas garantem ajustes rdpidos e precisos para uma iluminacdo cirurgica ideal.
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Figura 11 — Dimensdes Foco Parede
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Figura 12 — Movimentos Foco Parede — GIRO LIVRE Figura 13 — MOVIMENTOS FOCO PAREDE — GIRO
Capulas 1L, 3LE, 3LEV, 4LE, 4LEV e M1LE. LIMITADO POR BATENTES CUPULAS M1LEC, M1LE

PREP. CAM E COMMAND.

O braco monitor permite giro de 330° em torno do eixo de teto, giro de 330° em torno da articulagdo principal, com
curso +17° e -35° /ift (basculo) e giro no seu eixo 240°. Possui também um ajuste de inclinacdo de +24° e -24°.

Figura 14 — Movimentos e dimensdes Parede Monitor — GIRO LIMITADO POR BATENTES

Massas Suspensas

O sistema basculo do dispositivo é projetado com dois limitadores de curso na articulacdo para garantir a seguranca
do usudrio. Uma mola, operando em compressdo continua, assegura um fator de seguranca 8 em relagdo a massa
suspensa.

Além disso, o sistema conta com um freio adicional que pode ser empregado para reduzir a for¢a exercida pela mola
ou bloguear completamente os movimentos da articulagdo em um ponto especifico, mesmo na auséncia da mola.

ELETRICA
As caracteristicas elétricas dos Focos Cirtrgicos Multifuncionais variam de acordo com o modelo da cupula:
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- Cupulas 1L: Possuem dimmer para controle linear de intensidade luminosa (potenciémetro 20% - 100%) no arco
de sustentacao.

- Cupulas 3LE, 3LEV, 4LE, 4LEV, M1LE, M1LE PREP CAM e M1LEC: Contam com dimmer eletrénico de oito estdgios
(de 20% a 100%) no arco da cupula para ajuste de intensidade luminosa.

- Cdpulas 3LE, 3LEV, 4LE, 4LEV, M1LE, M1LE PREP CAM e M1LEC: Apresentam controle eletronico de temperatura
de cor com nove estagios de ajuste, localizado no arco da cupula.

- Cupulas 3LE, 3LEV, 4LE, 4LEV, M1LE, M1LE PREP CAM e M1LEC: Equipadas com sistema “ENDQ” para iluminagdo
em video-cirurgias.

- Cupulas 3LEV e 4LEV com grau de protecdo contra entrada nociva de particulado e de dgua IP54.

- Os modelos M1LE PREP CAM e M1LEC podem ser equipados com camera na manopla central.

- As cupulas sdo projetadas para garantir que a falha de um dos mddulos refletores LED ndo impeca o

funcionamento dos demais.

interrupcdo na rede elétrica.

Informacgdes Elétricas dos Focos Cirargicos

Alguns modelos possuem chave liga/desliga na propria cUpula ou na caixa LTT.
Recomenda-se um sistema de alimentacdo elétrica que garanta energia continua aos focos, mesmo em caso de

A conexdo do dispositivo deve ser feita em uma rede elétrica estabilizada e adequadamente aterrada.

Tabela 2
DESCRICAO F;)icr:;:;c(o F%CL?DIT:)EO F?rcr(i)pITee)fo Foco de Parede
Tensdo de alimentacdo [VAC] 127 /220 127 /220 127 /220 127 /220
Tensdo de alimentagdo dos[l\_/I/EA\I%S] - *1 - -
Frequéncia [Hz] 50/ 60 50/ 60 50/ 60 50/60

Tipo de protecdo contra choque

Equipamento

Equipamento

Equipamento

Equipamento

elétrico Classe | Classe | Classe | Classe |
Grau de protecdo contra ch,oq.ue Tipo B Tipo B Tipo B Tipo B
elétrico
Grau de protecdo contra penetragao
nociva de particulado e de dgua IP54 IP54 P54 IP54
(CUPULAS 3LEV e 4LEV)
Grau de protecdo contra penetragdo
nociva de dgua (demais clpulas e IPXO0 IPXO0 IPXO0 IPXO0

demais partes do equipamento)
Classificacdo do equipamento quanto
a0 uso na presenca de anestésicos
inflamaveis com o ar oxigénio ou
oxido nitroso

Classificacdo quanto a Ambientes
Ricos em Oxigénio

Utilizacdo do equipamento/sistema
EM com agentes inflamaveis

Modo de operacdo Continuo Continuo Continuo Continuo
Poténcia cgnsumida pelo %9 % % %9
equipamento [VA]
NOTA: *1 — Consultar informag&es da clpula e esquemas elétricos disponiveis com o fabricante.
*2 —Ver Tabela 3.
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Ndo adequado

Ndo adequado

Nado adequado

Ndo adequado

Ndo adequado

N3do adequado

Ndo adequado

Ndo adequado

N3do adequado

Ndo adequado

Ndo adequado

Ndo adequado



COMPATIBILIDADES E IMUNIDADES ELETROMAGNETICAS

Os dispositivos ou Sistemas Eletromédicos (EM) da fabricante Mendel Medical requerem cuidados especificos em
relacdo a Compatibilidade Eletromagnética e precisam ser instalados conforme as instrug@es fornecidas abaixo.

Os Focos Cirurgicos (Teto e Parede) estdo em conformidade com a norma IEC 60601-1-2:2017, recomendando-se
seu uso em ambientes profissionais de cuidado a salde, ndo em ambientes domésticos. O uso inadequado pode
causar mau funcionamento. Dispositivos de comunicacdo por radiofrequéncia (RF), portateis e moveis, podem
interferir nos dispositivos ou Sistemas EM da fabricante Mendel Medical.

Recomenda-se que dispositivos portateis de RF ndo sejam usados a menos de 30 cm de qualquer parte do Foco
Cirurgico (teto e parede), incluindo cabos especificados pela fabricante Mendel Medical, para evitar degradacdo do
desempenho.

Os dispositivos ou Sistemas EM da fabricante Mendel Medical estdo em conformidade com a norma IEC 60601-1-2.
Seu uso é recomendado em ambiente controlado, com Rede Elétrica protegida (centro cirurgico), seguindo as
normas de compatibilidade Eletromagnética IEC 60601-1-2 e |IEC 60601-1, para garantir a seguranca do usuario,
paciente e do proprio equipamento ou sistema.

Recomenda-se a ndo utilizacdo de outros dispositivos em conjunto com os Focos Cirurgicos Mendel caso ndo sejam
certificados nas normas técnicas vigentes para dispositivo médicos, sob risco de danos ao equipamento, ao usuario
e a0 paciente.

As emissdes deste equipamento o tornam adequado para uso em areas industriais e hospitais (IEC/CISPR 11, Classe
A). No entanto, se utilizado em um ambiente residencial (normalmente requerida a IEC/CISPR 11, Classe B), pode
nao oferecer protecdo adequada a servigos de comunicacdo por radiofrequéncia, sendo necessario que o usuario
tome medidas de mitigacdo, como realocar ou reorientar o equipamento.

INTERFACE DE GABINETE (tabela 4 IEC 60601-1-2:2017)

Norma basica de NIVEIS DE ENSAIOS E IMUNIDADE
Fenbmeno | EMC ou método Ambiente profissional de AMBIENTE DOMESTICO DE
de ensaio cuidado a satde CUIDADO A SAUDE
. ABNT NBR IEC + 8kV contato
DESCARGA ELETROSTATICA 61000-4-2 +2kV,+4kV,£8kV, £15kV ar
3V/m. 10 V/m.
Campos EM de RF irradiada? AE;ngONOE_BE_I?)EC 80 MHz — 2,7 GHz". 80 MHz — 2,7 GHz°.
80% AM a 1 kHz". 80% AM a 1kHz".

Campos na proximidade de Ver Especifica¢des de ensaio para IMUNIDADE DE
. ABNT NBR IEC . - .
equipamentos de 61000-4-3 GABINETE a equipamentos de comunica¢des sem fio por
comunicagdo sem fio por RF RF (tabela 9 IEC 60601-1-2:2017)
Campos na magnéticos na
frequéncia de alimentacgdo IEC 61000-4-8
DECLARADA ¢¢

a) Ainterface entre a simulagdo de sinal fisiolégico do PACIENTE, quando utilizada, e o EQUIPAMENTO EM ou
SISTEMA EM deve estar localizada dentro de 0,1 m do plano vertical da drea de campo uniforme em uma
orientacdo do EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM.

b) EQUIPAMENTOS EM ou SISTEMAS EM que recebem intencionalmente energia eletromagnética de RF para os
fins de sua operacdo devem ser ensaiados na frequéncia de recepcdo. E possivel realizar ensaios em outras
frequéncias de modulacdo identificadas pelo PROCESSO DE GERENCIAMENTO DE RISCOS. Este ensaio avalia a
SEGURANCA BASICA e 0 DESEMPENHO ESSENCIAL de um receptor intencional quando um sinal ambiente est4
na banda passante. E compreendido que o receptor pode n3o alcangar recepcdo normal durante o ensaio.

c) E possivel realizar ensaios em outras frequéncias de modulacdo identificadas pelo PROCESSO DE
GERENCIAMENTO DE RISCOS.

30 A/m8
50 Hz ou 60 Hz
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Aplica-se somente a EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM com componentes ou circuitos sensiveis a campos
magnéticos.

Durante o ensaio, o EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM pode ser ligado em qualquer tensdo NOMINAL de
entrada, mas com a mesma frequéncia que o sinal de ensaio (ver Tabela 1).

Antes da aplicacdo da modulacdo.

Este nivel de ensaio pressupde uma distancia minima entre o EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM e 0s campos
magnéticos na frequéncia de alimentacdo de no minimo 15 cm. Se a ANALISE DE RISCOS mostrar que o
EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM sera utilizado a menos de 15 cm de distancia de campos magnéticos na
frequéncia de alimentac3o, o NIVEL DE ENSAIO DE IMUNIDADE deve ser ajustado conforme apropriado para
a distancia minima esperada.

INTERFACE de entrada de alimentacdo c.a (tabela 5 |[EC 60601-1-2:2017)

Instrugdes de Uso — FOCO CIRURGICO TETO E PAREDE

. NIVEIS DE ENSAIOS E IMUNIDADE
Norma basica de

Fenémeno EMC Ambiente profissional | AMBIENTE DO!\/IESTICO
de cuidado a saude DE CUIDADO A SAUDE
Transientes elétricos rapidos/salvas 2'° ABNTNBR IEC t2 k.v' .
61000-4-4 100 KHz frequéncia de repeticdo
SUrtos e 6100045 +0,5KV, + 1kV
linha a linha
surtos "' e 6100045 £0,5KV, + 1KV, + 2 kV
linha-terra
3V/m 3V/m
0,15 MHz — 80 MHz 0,15 MHz — 80 MHz
Perturbacdes conduzidas induzidas por EC 61000-4-6 6V ™em bandas ISM 6V ™em bandas ISM e
campos RF ¢4° entre 0,15 Mhz e 80 de radio amador entre
MHz" 0,15 Mhz e 80 MHz"
80% AM a 1 kHz®. 80% AM a 1 kHz®.

0% Ur; 0,5 ciclo®
A 0°, 45° 90°, 135°, 180°, 225°, 270° e 315° ¢
0% Ur; 1 ciclo
e
70 % Ur; 25/30 ciclos "
Monofasico: a 0°
Interrupgdes de tensdo f'°" | |EC 61000-4-11 0 % Ur; 230/300 ciclos
O ensaio pode ser realizado a qualquer tensdo de entrada de energia dentro da faixa de tensdo DECLARADA
do EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM. Se o EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM for ensaiado a uma tensao de
entrada de energia, ndo é necessario reensaiar a tensdes adicionais.
Todos os cabos do EQUIPAMENTO EM e SISTEMA EM estdo conectados durante o ensaio.
A calibracdo para alicate de injecdo de corrente deve ser realizada em um sistema de 150 Q.
Se o passo de frequéncia pular uma banda ISM ou de radioamador, conforme aplicdvel, uma frequéncia de
ensaio adicional deve ser utilizada na banda ISM ou de radioamador. Isso aplica-se a cada banda ISM e de
radioamador dentro da faixa de frequéncia especificada.
E possivel realizar ensaios a outras frequéncias de modulacdo identificadas pelo PROCESSO DE
GERENCIAMENTO DE RISCOS.
EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM com uma entrada de energia c.c. destinada a utilizacdo com conversores
c.a. para c.c. devem ser ensaiados usando-se um conversor que atenda as especificacdes do FABRICANTE do
EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM. Os NIVEIS DE ENSAIO DE IMUNIDADE s3o aplicados a entrada de energia
c.a. do conversor.

Quedas de tens3ofPr | 1EC 61000-4-11

. Aplicavel somente a EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM conectados a rede monofasica c.a.

Por exemplo: 10/12 significa 10 periodos em 50 Hz ou 12 periodos em 60 Hz.

EQUIPAMENTQOS EM e SISTEMAS EM com corrente de entrada DECLARADA maior que 16 A/fase devem ter a
tensdo interrompida uma vez por 250/300 ciclos a qualquer angulo e em todas as fases no mesmo instante (se
aplicavel). EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM com backup de bateria devem retomar a operacdo com energia
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de linha apds o ensaio. Para EQUIPAMENTQOS EM e SISTEMAS EM com corrente de entrada DECLARADA que
ndo exceda 16 A, todas as fases devem ser interrompidas simultaneamente.

Os EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM que ndo tenham dispositivo de proteg¢do contra surto no circuito de
energia primario podem ser ensaiados somente a linha(s)-terra com + 2 kV e linha(s) a linha(s) com + 1 kV.
Nado é aplicdvel a EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM de Classe |l.

Acoplamento direto deve ser utilizado.

m. r.m.s., antes da aplicacdo da modulacdo.

n. As bandas ISM (industrial, cientifica e médica) entre 0,15 MHz e 80 MHz sdo 6,765 MHz a 6,795 MHz; 13,553
MHz a 13,567 MHz; 26,957 MHz a 27,283 MHz; e 40,66 MHz a 40,70 MHz. As bandas de radioamador entre
0,15 MHz e 80 MHz sdo 1,8 MHz a 2,0 MHz, 3,5 MHz a 4,0 MHz, 5,3 MHz a 5,4 MHz, 7 MHz a 7,3 MHz, 10,1
MHz a 10,15 MHz, 14 MHz a 14,2 MHz, 18,07 MHz a 18,17 MHz, 21,0 MHz a 21,4 MHz, 24,89 MHz a 24,99
MHz, 28,0 MHz a 29,7 MHz e 50,0 MHz a 54,0 MHz.

o. Aplicavel a EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM com corrente de entrada DECLARADA menor ou igual a 16
A/fase e a EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM com corrente de entrada DECLARADA maior que 16 A / fase.

p. Aplicavel a EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM com corrente de entrada DECLARADA menor ou igual a 16
A/fase.

g. Em alguns angulos de fase, aplicar esse ensaio a EQUIPAMENTOS EM com entrada de energia de rede do
transformador pode fazer com que um dispositivo de protecdo contra sobrecorrente abra. Isso pode ocorrer
devido a saturacdo de fluxo magnético do nucleo do transformador apds a queda de tensdo. Caso isso ocorra,
EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM deve oferecer SEGURANCA BASICA durante e apds o ensaio.

r. EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM que tenham multiplas configuracGes de tensdo ou capacidade de
mudanca de tensdo automatica, o ensaio deve ser realizado na tensdo de entrada DECLARADA minima e
maxima. EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM com uma faixa de tensdo de entrada DECLARADA menor que 25
% da tensdo de entrada DECLARADA devem ser ensaiados a uma tensdo de entrada DECLARADA dentro da
faixa. Ver Tabela 1 Nota c) para célculos de exemplo.

Especificagdes de ensaio para IMUNIDADE DE GABINETE a equipamentos de comunicagdes sem fio por RF
(tabela 9 IEC 60601-1-2:2017)
Frequéncia Frequéncia Servigo ? Modulag3o ® Poténcia Distancia = NIVEL DE ENSAIO
de ensaio de ensaio maxima DE IMUNIDADE
(MHz) (MHz) (W) (m) (V/m)
Modulacdo de
385 380 -390 TETRA 400 pulso 1,8 0,3 27
18 Hz
FM ¢ desviode £ 5
450 430-470 GMRS 460, kHz senoidal de 1 2 0,3 28
FRS 460
KHz
710 Modulacdo de
745 704 — 787 BalnfalL;E pulso ® 0,2 0,3 9
780 ’ 217 Hz
810 GSM
870 Ti?g/Agggo Modulacdo de
800 — 960 iDEN 820,, pulso 2 0,3 28
930 CDMA 850, 18 Hz
Banda LTE S
1720 GSM 1800;
1845 CDMA 1900;
GSM 1900; Modulacdo de
1700 - 1990 DECT,; pulso P 2 0,3 28
1970 Banda LTE 1, 217 Hz
3,4,
25; UMTS
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Especificagcdes de ensaio para IMUNIDADE DE GABINETE a equipamentos de comunica¢des sem fio por RF
(tabela 9 IEC 60601-1-2:2017)

Frequéncia Frequéncia Servigo @ Modulagdo ° Poténcia | Distancia = NIVEL DE ENSAIO
de ensaio de ensaio maxima DE IMUNIDADE
(MHz) (MHz) (W) (m) (V/m)
Bluetooth,
WLAN,
802.11 Modulagdo de
2450 2400 -2570 b/g/n, pulso ® 2 0,3 28
RFID 2450, 217 Hz
Banda
LTE7
5240 Modulagdo de
5500 5100 - 5800 80\;\{;?2#1 pulso ® 0,2 0,3 9
5785 217 Hz

NOTA Se for necessério, para alcancar o NIVEL DE ENSAIO DE IMUNIDADE, a distancia entre a antena transmissora

e 0 EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM pode ser reduzida a 1 m. A distancia de ensaio de 1 m é permitida pela

ABNT NBR IEC 61000-4-3.

a. Para alguns servigos, somente as frequéncias de transmissdo do terminal estdo incluidas.

b. A portadora deve ser modulada usando-se um sinal de onda quadrada de ciclo de servigo de 50 %.

c.  Como uma alternativa a modulagdo FM, modulagdo de pulso de 50 % a 18 Hz pode ser usada, pois embora
ndo represente uma modulacdo real, isso seria o pior caso.
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CARACTERISTICAS TECNICAS CUPULAS

Clpula 1L
Alimentagdo do conjunto (VAC)
Poténcia total do conjunto (VA)
Distancia de medic¢des dticas (mm)
lluminancia central maxima Ec —
(Klux)
Temperatura de cor na iluminédncia
central maxima (K)
Faixa de temperatura de cor (K)
indice de reproducdo de cor (IRC ou
Ra)

indice de reproducdo de vermelho na

iluminancia maxima (R9)
Diametro do campo de luz (d10)
(mm)

Campo de luz ajustavel (mm)
Diametro 50% de Ec (d50) (mm)
Profundidade de iluminagdo
(E1=E2=60%Ec) (L1 + L2) (mm)
Profundidade de iluminagdo
(E1=E2=20%EC) (L1 + L2) (mm)

Diluicdo de sombra

[luminagdo remanescente — 1
mascara

[luminagdo remanescente — 2
mdscaras

[luminagdo remanescente —tubo
padrdo

[luminagdo remanescente —tubo
padrdo 1 mascara

[luminagdo remanescente —tubo
padrdo 2 mascaras

Irradidncia a 1.000mm (W/m?)
Irradidncia maxima (W/m?) e a
distancia(mm)

Raz3o E e Ec (mW/m?Ix)

Material da cupula:’

Didmetro circunscrito da clpula (mm)

Numero de refletores
Dimmer (controle intensidade
luminosa)

Controle de Temperatura de cor

Alimentacdo dos leds (VCC)
Vida util dos LEDS calculada (h)
Manopla destacavel e autoclavavel

127 /220
87
1.000

60

4597
N/A
97 £3%

97 £3%

260

163
163

1.230 mm

0%
63%
100%
0%

63%
276 + 24
603 +54 a 140 £30

4,94 + 0,44
PU / PSAI/ Al

260
1
20% - 100%

N/A

36
>226.000
Sim

Cupula 3LE
Alimentacdo do conjunto (VAC)
Poténcia total do conjunto (VA)
Distancia de medi¢des dticas (mm)
[luminancia central maxima Ec —
(Klux)
Temperatura de cor na iluminancia
central maxima (K)
Faixa de temperatura de cor (K)
indice de reproducdo de cor (IRC
ou Ra)
indice de reproducdo de vermelho
na iluminancia maxima (R9)
Diametro do campo de luz (d10)
(mm)
Campo de luz ajustavel (mm)
Diametro 50% de Ec (d50) (mm)
Profundidade de iluminagdo
(E1=E2=60%Ec) (L1 + L2) (mm)
Profundidade de iluminagdo
(E1=E2=20%EC) (L1 + L2) (mm)

Diluicdo de sombra

[luminagdo remanescente — 1
mdscara

[luminagdo remanescente — 2
mascaras

[luminagdo remanescente —tubo
padrdo

[luminagdo remanescente —tubo
padrdo 1 mascara

[luminagdo remanescente —tubo
padrdo 2 mascaras

Irradidncia a 1.000mm (W/m?2)
Irradidncia maxima (W/m?) e a
distancia(mm)

Raz3o E e Ec (mW/m?Ix)

Material da cupula:’

Diametro circunscrito da clpula
(mm)

Numero de refletores

Dimmer (controle intensidade
luminosa)

Controle de Temperatura de cor

Alimentacdo dos leds (VCC)
Vida util dos LEDS calculada (h)
Manopla destacavel e autoclavavel

NOTAS: ' PSAI: Poliestireno de alto impacto / PU: Poliuretano injetado / Al:Aluminio.

127 /220
206
1.000

130

4796
3.000 - 6.500
97 £3%

97 £3%

290

260 a 360
180

930 mm

1.360 mm

18%
32%
100%
18%

32%

320+ 28
320+28 2 1.000
+30

2,2+0,2

PU / PSAI /Al

630

3

20% - 100%
Ajustavel até 9
niveis

36

>226.000
Sim



Cupula 4LE
Alimentacdo do conjunto (VAC)

Poténcia total do conjunto (VA)

Distancia de medicGes oticas (mm)
[luminancia central maxima Ec —
(Klux)

Temperatura de cor na iluminancia
central maxima (K)

Faixa de temperatura de cor (K)
indice de reproducio de cor na
iluminancia central maxima (IRC ou
Ra)

indice de reproducido de vermelho
na iluminancia maxima (R9)
Didmetro do campo de luz (d10)
(mm)

Campo de luz ajustavel (mm)
Didmetro 50% de Ec (d50) (mm)
Profundidade de iluminacdo
(E1=E2=60%Ec) (L1 + L2)
Profundidade de iluminacdo
(E1=E2=20%Ec) (L1 + L2)

Diluicdo de sombra

[luminacdo remanescente — 1
mascara

lluminagdo remanescente — 2
mascaras

lluminagdo remanescente — tubo
padrdo

lluminagdo remanescente — tubo
padrdo 1 mdscara

lluminagdo remanescente — tubo
padrdo 2 mascaras

Irradidncia a 1.000mm (W/m?)
Irradidncia maxima (W/m?) e a
distancia(mm)

Razdo E e Ec (mW/m?2Ix)

Material da ctpula:?

Diametro circunscrito da cupula
(em mm)

Numero de refletores (por cupula)
Dimmer (controle intensidade
luminosa)

Controle de Temperatura de cor

Alimentacado dos leds (VCC)
Vida util dos LEDS calculada (h)
Manopla destacavel e autoclavavel

127 /220
282
1.000
160

4597
3.000 - 6.500

97 £3%

97 £3%

314

260 a 360
189

950 mm

1.930 mm

37%
49%
100%
37%

49%

351 +31
422 +37 2 850
+30

2,4+0,2

PU / PSAI / Al

630

4

20% - 100%
Ajustavel até 9
niveis

36

>226.000
Sim

Cupulas M1LE / M1LE PREP CAM / M1LEC

Alimentacdo do conjunto (VAC)
Poténcia total do conjunto (VA)

Distancia de medigGes oticas (mm)
[luminancia central maxima Ec —
(Klux)

Temperatura de cor na iluminancia
central maxima (K)

Faixa de temperatura de cor (K)
indice de reproducao de cor na
iluminancia central maxima (IRC ou
Ra)

indice de reproducdo de vermelho
na ilumindncia maxima (R9)
Didmetro do campo de luz (d10)
(mm)

Campo de luz ajustavel (mm)
Didmetro 50% de Ec (d50) (mm)
Profundidade de iluminacdo
(E1=E2=60%Ec) (L1 + L2)
Profundidade de iluminacdo
(E1=E2=20%Ec) (L1 + L2)

Diluicdo de sombra

[luminagdo remanescente — 1
madscara

lluminagdo remanescente — 2
madscaras

lluminagdo remanescente — tubo
padrdo

lluminagdo remanescente — tubo
padrdo 1 mdscara

lluminagdo remanescente — tubo
padrdo 2 mascaras

Irradidncia a 1.000mm (W/m?)
Irradidncia maxima (W/m?) e a
distancia(mm)

Razdo E e Ec (mW/m?2Ix)

Material da ctpula:’

Diametro circunscrito da clpula
(em mm)

Numero de refletores (por cupula)
Dimmer (controle intensidade
luminosa)

Controle de Temperatura de cor

Alimentacado dos leds (VCC)
Vida util dos LEDS calculada (h)
Manopla destacdvel e autoclavavel

NOTAS: ' PSAI: Poliestireno de alto impacto / PU: Poliuretano injetado / Al:Aluminio.
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127 /220
359 (369
M1LEC)
1.000

160

4796
3.000 - 6.500

97 £3%

97 £3%

327

191
850 mm

1950 mm

0%
52%
100%
0%

52%

359 +32
583 +52 a 900
+30

2,6+0,2

PU / PSAI / Al

630

5

20% - 100%
Ajustavel até 9
niveis

36

>226.000
Sim
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Cupula 3LEV
Grau de protecdo contra entrada
nociva de particulado e de dgua
Alimentacdo do conjunto (VAC)
Poténcia total do conjunto (VA)
Distancia de medicGes dticas (mm)
[luminancia central maxima Ec — (Klux)
Temperatura de cor na iluminancia
central maxima (K)
Faixa de temperatura de cor (K)
indice de reproducio de cor na
iluminancia central maxima (IRC ou Ra)
indice de reproducio de vermelho na
ilumindncia maxima (R9)
Diametro do campo de luz (d10) (mm)
Campo de luz ajustavel (mm)
Diametro 50% de Ec (d50) (mm)
Profundidade de iluminacdo
(E1=E2=60%kECc) (L1 + L2)
Profundidade de iluminagdo
(E1=E2=20%kECc) (L1 + L2)

Diluicao de sombra

[luminacdo remanescente — 1 mascara
lluminagdo remanescente — 2
mdscaras
[luminacdo remanescente — tubo
padrdao
lluminacdo remanescente — tubo
padrdo 1 mascara
lluminacdo remanescente — tubo
padrdo 2 mascaras
Irradidncia a 1.000mm (W/m?)
Irradidncia maxima (W/m?) e a
distancia(mm)
Razdo E e Ec (mW/m?2Ix)
Material da ctpula:
Diametro circunscrito da cupula (em
mm)
Numero de refletores (por cupula)
Dimmer (controle intensidade
luminosa)

Controle de Temperatura de cor

Alimentacdo dos leds (VCC)
Vida util dos LEDS calculada (h)
Manopla destacével e autoclavavel

P54

127 /220
93,5
1.000
148

4630
3.000 - 6.500

99 +0-4

91 +0-4

151
150 a 360
125

641 mm

1.360 mm

15%
34%

100%
15%

34%

436+ 116
502 +132 a
970 +46
3,12

PU / PSAI / Al

630
3
20% - 100%

Ajustdvel até
9 niveis

36

>226.000
Sim

Cupulas 4LEV

Grau de protecdo contra entrada
nociva de particulado e de dgua
Alimentacdo do conjunto (VAC)
Poténcia total do conjunto (VA)
Distancia de medicGes 6ticas (mm)
[luminancia central maxima Ec — (Klux)
Temperatura de cor na iluminancia
central maxima (K)
Faixa de temperatura de cor (K)
indice de reproducio de cor na
iluminancia central maxima (IRC ou Ra)
indice de reproduco de vermelho na
iluminancia maxima (R9)
Diametro do campo de luz (d10) (mm)
Campo de luz ajustavel (mm)
Diametro 50% de Ec (d50) (mm)
Profundidade de iluminacdo
(E1=E2=60%EC) (L1 + L2)
Profundidade de iluminacdo
(E1=E2=20%ECc) (L1 + L2)

Diluicdo de sombra
[luminacdo remanescente — 1 mascara
[luminagdo remanescente — 2
mascaras
[luminacdo remanescente — tubo
padrao
[luminacdo remanescente — tubo
padrdo 1 mascara
[luminacdo remanescente — tubo
padrdo 2 mascaras
Irradidncia a 1.000mm (W/m?)
Irradidncia maxima (W/m?) e a
distancia(mm)
Razdo E e Ec (mW/m?2Ix)
Material da ctpula:
Diametro circunscrito da clpula (em
mm)
Numero de refletores (por cupula)
Dimmer (controle intensidade
luminosa)

Controle de Temperatura de cor

Alimentacédo dos leds (VCC)
Vida util dos LEDS calculada (h)
Manopla destacavel e autoclavavel

NOTAS: ' PSAI: Poliestireno de alto impacto / PU: Poliuretano injetado / Al:Aluminio.
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IP54

127/ 220
106,5
1.000
160

4512
3.000 - 6.500
99 +0-4

97 +0-4

151
150 a 360
102

635 mm

1.930 mm

14%
40%

100%
14%

40%

334 £ 88
404 £107 a
970 +44
2,19

PU / PSAI /Al

630

4

20% - 100%
Ajustavel até 9
niveis

36

>226.000
Sim

25



TEMPO DE USO DAS CUPULAS UTILIZANDO SOMENTE O SISTEMA DE EMERGENCIA

Modelo de Cupula Tempo em emergéncia (h)
1L 4:30
3LE 4:00
4LE 3:00
M1LE / M1LE PREP CAM / M1LEC 2:00
3LEV 8:00
41 EV 6:00

Optica
Os colimadores das cupulas de LED sdo fabricados com tecnologia dptica de ponta, utilizando polimeros injetados
para proporcionar um campo de iluminacdo bem definido e uma eficiéncia luminosa excepcional.

Os focos cirurgicos equipados com clpulas terminadas em “LE” e “LEC” incluem um sistema de iluminacdo para video
cirurgia, projetado para reduzir a fadiga ocular durante procedimentos endoscdpicos e minimizar o reflexo nos
monitores LCD, garantindo um ambiente suficientemente iluminado para o trabalho.

As cUpulas 3LEe 4LE permitem ajuste do didametro do campo de iluminacdo (de 260 a 360mm), assim como as clpulas
3LEV e 4LEV (de 150 a 360mm), oferecendo maior flexibilidade no uso. No entanto, outras cipulas tém um didmetro
de campo fixo.

ATENCAO: Os niveis de transferéncia de calor (irradiancia) das clpulas estdo dentro dos padrdes
estabelecidos, abaixo de 1000W/m2. Ao utilizar multiplas cUpulas sobrepostas, ¢ importante ter
cuidado para ndo ultrapassar esses limites.

DESEMPENHO ESSENCIAL
O desempenho essencial do dispositivo ou do sistema EM da fabricante Mendel Medical é garantir conformidade
com a norma |EC 60601-2-41, o que inclui:

- Fornecer iluminagdo adequada para o campo cirurgico, atendendo aos requisitos minimos especificados.
- Ter limitacGes de energia no campo cirurgico, conforme estabelecido pelas diretrizes da norma.

As medicOes sdo realizadas a uma distancia de 1 metro da cupula, conforme ilustrado na figura a seguir.

Campo Luminoso

" N\_ Fotdmetro

Como medir a intensidade de luz.

Campo Fixo ou Ajustavel
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As cupulas dos Focos Cirurgicos Multifuncionais de teto e parede sdo desenvolvidas com base em trés conceitos para
a concentragdo do feixe de luz: campo, profundidade e campo + profundidade, conforme ilustrado.

Nome Comercial

Comercialmente, os focos cirlrgicos sdo categorizados como FOCO TETO LED e FOCO PAREDE LED, sendo
subdivididos nos seguintes modelos:

- Foco teto led simplex

- Foco teto led duplex

- Foco teto led triplex

- Foco parede led

- Foco teto simplex monitor

- Foco parede monitor

A nomenclatura completa pode variar conforme a combinacdo de cupulas e acessérios. Os modelos podem ser
gerados por meio da combinacdo de cUpulas e acessérios, sendo definidos pela composicdo desses elementos.

Modelos de Cupulas e Monitor
1L 3LE 4LE M1LE M1LE PREP. CAM

Say S22 =)
4LEV MONITOR PREPARACAO
MONITOR
. i P LN L 1
{ ) ) ’- .
) ( ' 21
’;..:3" i - e ‘ h B SR
St | [ A I
\' ‘5——%" ) =) . T Y
Tabela de Poténcias
Tabela 3
Produto Descricdo Poténcia (consumo em VA)
Cupula LED 1L 87
Cupula LED 3LE 206
Cupula LED 4LE 282
Culpula LED M1LE 359
Cupula LED M1LE PRE CAM 359
Foco Teto Led / Parede Led Clpula LED M1LEC 369
Cupula LED 3LEV 93,5
Cupula LED 4LEV 106,5
Monitor 187
Sistema de Emergéncia 440

Observagdo: para os dispositivos que possuem o acessério Command, é fundamental somar as poténcias de acordo com as
especificagdes elétricas do préprio Command que acompanha o dispositivo.

A tabela de poténcias ajuda a calcular a poténcia total do conjunto adquirido, somando as poténcias individuais

conforme a composicdo adquirida. Por exemplo:

- Foco cirurgico teto triplex 4LE/M1LEC/Monitor COMMAND S5+SAT: Somar as poténcias de cada componente:
282 +369 + 187 + 34 = 872VA.
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Foco cirlrgico teto Duplex 4LE/M1LE EMERG: Somar as poténcias: 440 + 359 = 799VA (a poténcia do sistema de
emergéncia substitui a poténcia da clpula 4LE).

EQUIPAMENTOS ACESSORIOS

Os Focos Cirurgicos Multifuncionais de teto e parede podem ser personalizados com uma variedade de acessérios,
como cameras de video e monitores de grau médico. Esses itens podem ser atualizados tecnologicamente e os
manuais correspondentes devem ser consultados para obter informacdes detalhadas.

Os acessorios incluem:

Monitor de Grau Médico: Disponivel em diferentes resolu¢cdes, montado em uma estrutura com cabos
embutidos para evitar contaminacdo. Possui manopla autoclavavel para facilitar o manuseio e pode ser
conectado a diferentes tipos de sinais de video.

Braco com Monitor de Grau Médico: Fixado em um braco que permite amplos movimentos e ajustes, com
manopla autoclavavel para movimentacdo. Permite a conexdo de varios sinais de video.

Braco de Preparacdo para Monitor: Projetado para suportar monitores de grau médico e oferece varias opces
de conexdo de sinais de video.

Camera com Fixacdo na Manopla da Cupula: Montada na parte central das cupulas para facilitar o
posicionamento e obter uma angulacdo ideal para geracdo de imagem.

Sistema de Controle Sala Integrada — COMMAND: Desenvolvido para facilitar o uso dos dispositivos da fabricante
Mendel Medical, oferecendo controle intuitivo via tela sensivel ao toque. Existem seis versdes do Command,
cada uma com funcionalidades especificas.

ATENCAO: Para informac8es mais detalhadas sobre os acessdrios e seu funcionamento, consulte o
fabricante Mendel Medical.

INSTRUCOES PARA INSTALAGCAO

PREPARACAO DO LOCAL DE INSTALACAO:

A pré-instalacdo do dispositivo deve seguir as orientacdes especificas do fabricante, variando de acordo com o
modelo adquirido.

A fabricante Mendel Medical ndo se responsabiliza por danos decorrentes de uma pré-instalacdo inadequada.
E responsabilidade do estabelecimento da satde garantir que o local de instalacdo esteja pronto conforme
instrucGes fornecidas.

A fabricante Mendel Medical oferece suporte técnico para o usuario, sempre que necessario, também fornecera
treinamento de uso para os dispositivos adquiridos.

INSTALACAO:

A instalacdo pode ser incluida no contrato, sujeita a acordo prévio registrado na proposta comercial.

Técnicos autorizados pela fabricante realizardo a instalacdo, com a presenca de um representante do
estabelecimento da saude.

Apds a instalacdo, hd um periodo para avaliar o funcionamento dos dispositivos instalados e relatar qualquer
problema ao fabricante.
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ATENCAO: A pré-instalacdo deve ser realizada apenas por pessoas qualificadas.
Verifique se as condi¢cdes minimas sdo atendidas antes da instalacdo para garantir o funcionamento
adequado do dispositivo.

Antes da instalacdo, verifique se as seguintes condicdes minimas sdo atendidas:

- Verifique se a tensdo da rede (VAC) e a frequéncia (Hz) no local de instalagdo correspondem aquelas indicadas
na etiqueta n2 de série.

- Recomenda-se que o Foco Cirurgico seja montado diretamente sobre uma caixa de passagem. Se isso ndo for
possivel, as linhas de fornecimento de energia de entrada devem ser ligadas de acordo com todos os codigos de
construcdo aplicaveis.

- Utilize fiacdo adequada para evitar problemas de superaquecimento dos fios. As chaves internas da caixa LTT
ligam apenas a energia ao transformador.

- Erecomendado que a alimentac3o do circuito seja provida por meio de um disjuntor, que também funcionar
como a chave geral de desligamento de energia.

- A conex3o entre as caixas de passagem deve ser feita utilizando eletrodutos com @ 1 polegada. O uso de
eletrodutos de didmetros menores pode impossibilitar a passagem dos cabos.

- Certifigue-se de que a armacao estrutural atenda as condi¢cdes minimas de seguranca para evitar ferimentos.

ATENCAO: Conecte o dispositivo a uma rede de alimentacdo com aterramento de prote¢do, conforme
exigéncias da norma ABNT NBR-5410 “InstalacGes Elétricas em Baixa Tensdo”.
A ndo utilizacdo do fio terra resultard na perda da garantia do dispositivo.

- Para dispositivos com sistema de emergéncia, este deve ser montado préximo ao teto, em série com a caixa de
comando. Para Focos Teto Simplex e Focos Parede, o Sistema de Emergéncia substitui a caixa de comando.

Preparagdo para Instalagdo do dispositivo

Antes de prosseguir com a instalacdo do dispositivo, é crucial as verificacdes e preparativos. Estes passos sdo
essenciais para garantir uma instalacdo adequada e sem contratempos. Abaixo estdo os pontos que devem ser
verificados antes de acionar a assisténcia técnica autorizada:

- Remocdo do Equipamento Anterior: Certifique-se de que qualquer disposto equipamento anteriormente
instalado foi devidamente removido para liberar espaco e evitar interferéncias.

- Furacgdo para Fixac¢do: Verifique se a furagdo necessdria para a fixagdo do novo dispositivo foi realizada conforme
as especificagdes.

- Passagem de Cabos Elétricos: Garanta que os eletrodutos e cabos elétricos tenham sido passados de acordo com
as instrucdes fornecidas, garantindo uma conexdo elétrica segura e adequada.

- Cabeamento de Sinais: Se aplicavel, certifique-se de que também foi realizado o cabeamento de sinais conforme
as orientagdes especificas do dispositivo.

- Material de Instalagdo: Certifique-se de ter adquirido todo o material necessario para a instalacdo, como barras
roscadas, arruelas, porcas, chumbador quimico, entre outros, conforme as indica¢des do fabricante.

- Reserva daSala: Agende a instalacdo em uma data conveniente e assegure-se de que a sala onde o equipamento
serd instalado esteja reservada e disponivel.

- Acompanhamento Técnico: Designe uma pessoa da equipe de manutencdo para acompanhar os técnicos
durante a instalacdo, fornecendo suporte e esclarecendo duvidas, se necessario.

Ap0s verificar todos esses pontos, entre em contato com a assisténcia técnica autorizada e envie uma foto da pré-
instalacdo para que possam avaliar e prosseguir com o processo de instalacdo do equipamento de forma eficiente e
segura.

EMBALAGEM
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Ao examinar a parte externa da embalagem, observe os simbolos indicativos de transporte e armazenamento do
produto, juntamente com os dados do destinatdrio. As informac¢8es do produto e as instrucdes iniciais para
desembalagem do dispositivo também estardo claramente visiveis.

ATENCAO: A instalacdo ou modificacio do dispositivo ou sistema da fabricante Mendel Medical deve
ser realizada apenas por pessoas qualificadas. A fabricante Mendel Medical ndo garante danos

resultantes de instalacdo inadequada.

Para desembalar seguir as instrugdes abaixo:

1. Retire o produto de dentro da caixa. Abra a parte superior da embalagem e retire o produto e os componentes
avulsos. Verifique se todos estdo intactos.

2. Confira os acessorios que acompanham o produto, conforme seu pedido. Se encontrar algo em desacordo, entre
em contato imediatamente com o fabricante por meio do telefone (41) 3138-5900.

3. Antes de iniciar qualquer procedimento com o dispositivo, leia 0 manual de instrugdes. Ele contém informacgdes
necessarias para a correta instalacdo e utilizacdo.

4. Antes da instalacdo, verifique se a tensdo da rede (VAC) e a frequéncia (Hz) no local correspondem aquelas
indicadas na etiqueta n? de série.

Itens da etiqueta:
- - - Identificacdo do Fabricante com Nome site e telefones;

I/-) ~ \\

MENDELMEDICAL.COM.BR
+55 (41) 3138-5900

SN: 0001180100112018003 FAB: 12/2018
220 v~ 50/60Hz POT: 651 VA
MOD. DUPLEX 4LE/M1LEC

REG. ANVISA: NNNNNNNNNN

Figura 15

- SN: é o nUmero de série (ex.: 0001180100112018003);
- FAB: més/ano de fabricagdo (ex.: 12/2018);

- 220V~: tensdo de alimentagdo senoidal (ou 127V~ ou 220V~ ou
127/220V~ para bivolt; 50 ou 60Hz;

- POT: valor maximo de poténcia para o Dispositivo ou Sistema EM
expressos em VA: (ex.: 651VA);

MOD.: Modelo do produto (ex.: FOCO TETO LED DUPLEX
41LE/M1LEC);

- REG. ANVISA: niumero do registro na ANVISA: (ex.: NNNNNNNNN).

INSTRUCOES PARA FIXACAO NA LAJE

Altura de Instalagdo e Fixagdo:
Recomenda-se uma altura padrdo para a instalacdo dos dispositivos, referenciada pela distancia entre o piso e a laje,
denominada "H". Esta altura pode variar dependendo das medidas do pé-direito (distdncia entre o piso e a laje) e do
rebaixo de gesso, representado por "A".

ATENCAO: Para garantir uma instalacdo adequada, é essencial informar previamente & fabricante
Mendel Medical as medidas especificas do pé-direito e do rebaixo de gesso, para que sejam
providenciados os prolongadores necessarios. Esses prolongadores, como o Prolongador para Forro de
Gesso e/ou Tubo Prolongador, sdo fornecidos pelo fabricante conforme a necessidade do

estabelecimento da saude.
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PROLONGADOR PARA FORRO DE GESSO //.
o4
NOTA: Quando as medidas entre o piso e a lgje // /

ultrapassarem as dimensdes recomendadas, /
para cada modelo, deveserd serincluido um ;
Tubo PROLONGADOR e/ou um PROLONG ADOR
PARA FORRO DE GESSO

TUBO PROLONGADOR

Figura 16 - Prolongadores

ATENCAO: Verifique a carga que a laje pode suportar. No caso de laje mista, verifique se n3o ha
necessidade de reforco prévio, antes da instalagdo.

Instalacdo com forro de gesso Instalacdo sem forro de gesso

“ | |

Figura 17 — llustragdo forro

- H-—Pédireito do local de instalagao (distancia piso — laje);
- A—Distancia da laje até o forro de gesso;

- E—Espessura da laje;

- X -—Distancia do piso até a articulacdo do foco.
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ATENCAO: E responsabilidade do estabelecimento fornecer as informacdes e capacidades técnicas
necessarias para suportar o equipamento, incluindo a definicdo do pé direito. Essas defini¢Ses sdo

estabelecidas durante o processo de venda, quando o estabelecimento de salde identifica suas
necessidades especificas.

FIXANDO O DISCO DE TETO

- Nalaje: Fixe o Disco de Teto no local desejado, garantindo que fique nivelado. Utilize chumbadores ou parafusos
transpassados na laje para assegurar a fixacdo adequada (fixadores ndo sdo fornecidos sem prévio aviso).
Caixa de Passagem

e Laje

Barra Roscada

M12 ou 1/2"

Figura 18 — Fixacdo na laje

- Na parede: Marque o ponto na parede para a fixacdo do dispositivo usando um gabarito. Transpasse a parede
com uma barra roscada em trés pontos para garantir a fixacdo e sustentacdo do dispositivo.

ATENCAO: E importante seguir todas as instrugcdes de fixacdo e garantir que a estrutura suporte
adequadamente o dispositivo. Ndo utilize buchas de nylon ou parafusos tipo Parabolt em situacdes ndo

recomendadas, e certifique-se de que o gesso seja instalado de forma apropriada para garantir a
fixacdo correta do disco de teto.

Alturas Recomendadas

As alturas recomendadas variam de acordo com o tipo de instalacdo, seja no teto, na parede ou em teto de gesso.

Siga as recomendacdes visuais fornecidas nas figuras correspondentes para garantir a posicdo adequada do
dispositivo.
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2100 (1L 1860)
1820
880

—- -

2320
2600

2000

PISO/FLOOR 1 (I

Figura 19 — Posicionamento recomendado Foco Parede

PROLONGADOR
PARA FORRO DE GESSO

Figura 20 — Fixagdo na laje com rebaixo de gesso

INSTALANDO O TUBO PROLONGADOR
Para instalar o tubo prolongador, passe os cabos pelo tubo e fixe-os com os parafusos fornecidos com o acessério.

TUBO PROLONGADOR

- __________________________________________________________________________________________________
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Fiagdo Elétrica

Figura 21 — Montagem tubo prolongador

INSTALANDO O EIXO

1.

Apds fixar o disco de teto, posicione o cabo elétrico e passe-o através do tubo fixo, direcionando-o para o lado
do seu respectivo transformador, conforme identificagdo na ponta do cabo. Encaixe imediatamente o pino de
travamento quando o eixo ultrapassar a borda superior.

Leve o cabo em direcdo ao transformador e corte-o na extensdo apropriada (o cabo é fornecido para a maior

extensdo de barra de teto disponivel).
Aperte os trés parafusos de fixagdo para segurar o eixo ou tubo prolongador de teto no lugar.

Figura 22 — Montagem eixo

ATENCAO: Falha na instalacdo do pino de travamento pode resultar na queda do braco, causando
ferimentos. Falha ao apertar os parafusos de fixacdo pode levar a instabilidade da montagem do braco,
resultando em ferimentos graves.
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Nivelando o Eixo

1. Coloque um nivel sobre o braco e gire-o uma volta completa, observando qualquer variagdo.

2. Encoste os trés parafusos e ajuste-os para que figuem o mais nivelados possivel. Apds o nivelamento, trave o
parafuso com a contra porca.

3. Se a superficie de montagem do teto ndo estiver nivelada, utilize calgos no disco de teto para alcangar o
nivelamento.

Figura 23 — Nivelamento eixo

ATENCAO: Falha em nivelar a montagem do teto pode causar movimentos indesejados e involuntarios
do braco durante o uso.

MONTANDO O CONJUNTO ARTICULAGAO PRINCIPAL — COM GIRO LIVRE

1. Encaixe os bracos de acordo com sua numeracado para garantir a correta identificacdo durante a montagem, pois
as ligacOes elétricas variam de um modelo de clpula para outro.

2. Posicione a Tomada de Forca do Braco Articulador em dire¢do ao contato giratdrio interno ao tubo.

3. Encaixe cuidadosamente o elemento condutor (Pino Banana) no sentido correto e fixe a luva giratéria usando
parafusos.

ATENCAO: As cupulas s3o identificadas por etiquetas para garantir a instalacdo correta, pois tém
ligacGes elétricas diferentes. O encaixe incorreto dos bragos causara falha no funcionamento do
dispositivo.
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Cuplla

Cabezal 1
Light Head 1

b= = Etiquetas que identificam

u q”! as cupulas

[SETEK ’
Caberd -
Light Head 1 Q {)

Figura 24 — Etiquetas

LIGACAO ELETRICA DA CHAVE GERAL

Todo o dispositivo ou Sistema Eletromédico instalado permanentemente deve ter uma chave geral.

Para ligar a chave geral, posicione a chave liga/desliga para a posicdo “I” (liga). Para desligar, posicione-a para a
posicdo “O” (desliga).

Certifique-se de utilizar o parafuso de seguranga na tampa da caixa para garantir a posicdo desejada da chave
geral.

I _
F2/Meutr
Terra
LTT GERAL [
Local do parafuso de /
seguranga !
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LIGACAO ELETRICA DO TRANSFORMADOR DOS FOCOS DE TETO E PAREDE (PRIMARIO)
- Caixas de Comando para Cupulas Led

CAIXA LTT SIMPLEX CAIXA LTT DUPLEX CAIXA LTT TRIPLEX

—REDE

—a=TRAFO 1
—=TRAFC 2
—=TRAFO 3

—REDE e
d—e=TRAFD |

+—e=TRAFO 1
T—=TRAFD 2

CHAVES LIGA/DESLIG CHAVES LIGASDESLIG

CHAVE LIGA/DESLIGA!

Figura 25

Caixas de Comando para Cupulas Led com sinais de video

CAIXA REDE SIMPLEX CAIXA REDE DUFLEX CAIXA REDE TRIPLEX

=TRAFO 1
TRAFO 2

= TRAFO 1

CHAVES LIGASDESLIG

CHAVES LIGA/DESLIG

CHAVE LIGA/DESLIGA:

Figura 26

Ligacdo do Transformador para Cupula Led 1L — Primdrio:

o Paraalimentagdo 127 Vac

Eho

CX. COMANDO : 1 24V - COM CARGA
— = V)
CX. COMANDO
C—— —— Az(127v)
VM (220V)
g ; oV

Figura 27

o Paraalimentagdo 220 Vac
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CX. COMANDO

C— = prv

AZ (127V)
CX. COMANDO

C—— — VM(220V)

1 24V - COM CARGA

Figura 28

- Ligacdo do Transformador para demais Clpulas LED - Primario:

o Paraalimentagdo 127 Vac

©

CX. COMANDO

C— — prv)
CX. COMANDO
C—— — Az(121v)

VM (220V)

1 36,5V -COM CARGA

] OV

Figura 29
o Paraalimentagdo 220 Vac
CX. CO% ——- 1 36,5V - COM CARGA
AZ (127V)
CX. COMANDO: VM (220V) N
Figura 30

LIGACAO ELETRICA DO TRANSFORMADOR DOS FOCOS DE TETO E PAREDE (SECUNDARIO)
Na ligacdo elétrica do transformador dos focos de teto e parede (secundario), siga as instrucdes abaixo:
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Chicote _ J
Elétrico1 ___J Ferro de Soldar

Figura 31

ATENCAO: Para evitar problemas de mau contato e aquecimento na fiacdo, em ligacdes sem terminais
especificos, é essencial utilizar solda estanho para fixar os chicotes diretamente nos pontos de conexao
do transformador. Esta pratica garante uma conexdo segura e duradoura, prevenindo falhas elétricas.
Além disso, é importante identificar e conectar o parafuso terra de protecdo para garantir a correta
conexdo do sistema a terra, assegurando a seguranca elétrica do dispositivo.

1. Para os modelos de foco de parede, o conjunto disco de teto é fixado na parede seguindo os mesmos

procedimentos do foco de teto.
2. Para ligagBes sem terminais especificos, é obrigatorio fazer as conexdes dos chicotes no transformador com

solda estanho para prevenir aquecimento na fiagdo devido a mau contato.
3. Certifique-se de identificar o parafuso terra de protecdo pelo simbolo correspondente.
4. Conecte os chicotes das cupulas em seus respectivos transformadores, seguindo as indicag®es abaixo:

Modelo de Capula Led 1L

AZ (+V)
c 1 24V - COM CARGA
PT (OV)
AZ (127V)
VM (220V) I . I Retificadora
241678
PT (OV)

© 0 ©
Saida Cupula
(SEM CARGA)

©
GND (Terra)

Ligar GND ao ponto de
aterramento do disco de teto.

Figura 32
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Demais modelos de Cupulas

AZ (+V)
« 1 36,5V - COM CARGA
PT (OV)
AZ (127V)
VM (220V) L oV Retificadora
241678

\E PT (0V)

©

GND (Terra)

© © O
Saida Cupula
(SEM CARGA)

Ligar GND ao ponto de
aterramento do disco de teto.

Figura 33

INSTALANDO A CUPULA — COM GIRO LIVRE
- Instale as cUpulas nos bragos de acordo com a identificagdo prévia da fabrica. E importante observar que pode

haver variagdes de poténcia ou ligacdo elétrica entre os modelos.
Certifique-se de ter previamente colocado o acabamento de borracha ao redor do tubo do brago, o qual serd

fixado definitivamente ao concluir a instalacdo.

Figura 34 — Anel de acabamento entre arco da cupula e articulagdo

ATENCAOQ: Evite inverter os modelos das cupulas, pois isso pode causar incompatibilidade de carga
elétrica e resultar na queima do transformador. As cupulas sdo identificadas por etiquetas para
garantir sua correta instalacdo, ja que possuem ligacGes elétricas diferentes. O encaixe incorreto das
clpulas nos bracos, como por exemplo, cUpula 1 com braco 2, resultard em falha no funcionamento.
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FINALIZANDO A INSTALAGAO

1. Monte cada metade do acabamento do disco de teto utilizando quatro parafusos e o anel de borracha para
posicionar o acabamento rente ao teto.
Figura 35 - Acabamento disco de teto
2.

Verifigue a movimentacdo das articulagdes das cupulas. Elas devem parar em qualquer posicdo do curso da
articulacdo. Para isso, posicione o foco na parte inferior e, em seguida, na parte superior, observando se

permanece parado em ambas as posicées. Se necessario, aperte a bucha sob a carenagem na parte superior da
articulacdo conforme indicado no manual.

Figura 36 — Ajuste do freio da articulagado

3. Caso haja necessidade, ajuste o freio da articulagdo para garantir estabilidade.

4. Apos verificar e ajustar a movimentacdo das articulacdes, posicione as cUpulas horizontalmente a um metro de
altura da mesa cirurgica. Assim, o produto estard pronto para utilizacdo pelo usuario.

- __________________________________________________________________________________________________
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INSTRUCOES DE USO

Antes de iniciar qualquer movimento, é crucial garantir que todos os componentes estejam devidamente encaixados
e apertados com os respectivos parafusos.

A posicdo do paciente em relagdo ao dispositivo ou sistema EM fabricante Mendel Medical pode variar de acordo
com o tipo de procedimento e as preferéncias individuais de cada médico ou cirurgido.

ATENCAO: Os focos cirurgicos sdo lumindrias médicas usadas em salas de tratamento hospitalar para
iluminar o corpo do paciente durante procedimentos médicos. Eles sdo restritos a ambientes médicos
regulamentados e ndo devem interagir diretamente com o corpo do paciente. Os principais usuarios
sdo profissionais de saude, e sua populacdo-alvo inclui pacientes submetidos a intervencdes cirdrgicas
que requerem iluminacdo adequada.

As partes indicadas na figura abaixo sdo utilizadas dentro do ambiente do paciente. No entanto, durante o uso do
dispositivo ou sistema EM fabricante Mendel Medical, recomenda-se evitar o contato entre o usudrio e o paciente
simultaneamente.

Figura 37

Para proceder a utilizacdo do dispositivo siga os passos a seguir:

Ligar e desligar o foco cirlurgico de forma segura:
Na caixa de comando, acione a(s) tecla(s) liga/desliga para ligar (I) ou desligar (0) o sistema. Cada tecla corresponde
a uma cupula ou monitor.

Tecla(s) de
Liga / Desliga
Fusivel

Figura 38

Para modelos de ctpulas (excecdo 1L):
- Apods ligar na caixa de comando, pressione o botdo liga/desliga na prépria clpula para desligamentos rapidos.
Para periodos longos, desligue na caixa de comando.
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Figura 39

Ajustar o posicionamento do conjunto:
- Movimente a clipula usando a alca ou manopla até a posicdo desejada.
- Faca ajustes na basculagdo e na focalizagdo conforme necessario.

Para ajustar o foco, basta
girar a manopla no
sentido horario ou anti-
hordrio, até o ajuste estar
apropriado as condigoes
desejadas.

Figura 40

Ajustar a intensidade do foco cirurgico/temp. cor/sistema ENDO:

- Pressione o botdo + ou - na cUpula para ajustar a intensidade da luz de 20% a 100%.

- Gire a manopla esterilizavel para ajustar o tamanho do facho (anti-horario aumenta, horario focaliza).
- Ajuste a temperatura de cor e use o sistema ENDO, conforme necessario.

Figura 41

- Certifigue-se de seguir as orientacdes especificas para o modelo do dispositivo.
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Sistema ENDO

O sistema "ENDO" oferece iluminacdo adequada para video cirurgia, luz de penumbra e luz verde, reduzindo reflexos
nos monitores. Pode ser ativado na caixa de comando ou na cupula (3LE, 4LE, M1LE, M1LEC, M1LE PREP. CAM, 3LEV
e 4LEV).

Figura 42

Sistema de Controle Temperatura de Cor

Permite selecionar a temperatura de cor ideal para cada cirurgia. Pode ser controlado na caixa de comando ou na
cupula.

e
. e
COR / COLOR

B_cls

BE =

Figura 43

Substituicdao da Manopla

A manopla é autoclavdvel e esterilizdvel. Deve ser encaixada firmemente na cuUpula injetada para evitar
desprendimento.

— ————
Manopla injetada —— H

z /' Twy «tw " o i B /
Manopla destacavel . .

Ressalto interno da Encaixe que
manopla destacavel deve ser feito

Figura 44
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ATENCAO: E crucial ter cuidado para garantir que a manopla destacavel esteja devidamente encaixada

para evitar que se solte de sua posigdo de uso.

Para remover a manopla, basta apertar em sua ponta e puxa-la para baixo, girando-a levemente.

MANOFPLA INJETADA

ATENCAO
APERTAR A EXTREMIDADE E
FORCAR UM BREVE GIRO
NO SENTIDO HORARIO

MANOPLA SILICONE

Figura 45

Dispositivo com Sistema de Emergéncia
- Ligue a chave lateral para alimentar o dispositivo.
- Ligue a chave frontal para ativar todas as clpulas.

Figura 46
Sinalizagdo do Dispositivo

O LED de rede indica a tensdo no dispositivo. Se ndo acender, verifique a alimentacao.

o O LED das cupulas indica sua ativagdo. Se nao acender, verifique os fusiveis e conexdes
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Interpretando os niveis de Bateria ® 0 O

Os LEDs de status indicam 6 niveis de carga das baterias:

- 3 Leds verdes acesos— baterias com 100% de carga - 50%

- 3 Leds laranjas acesos- 50% de carga —

- Leds piscando - Hd um problema nas baterias.

RecomendagGes

- Evite desligar a chave lateral, pois baterias sdo recarregadas mesmo com o equipamento desligado na chave
frontal. Isto garante que as baterias estejam devidamente carregadas.

- Caso necessite desligar a chave lateral por periodo superior a 30 dias, ligar o sistema de emergéncia pelo menos
uma hora antes do uso e verificar o carregamento das baterias pelos leds de status.

- Caso os leds de status estejam piscando, ha algum problema com as baterias. Verificar se o chicote estd bem
conectado, verificar fusiveis de protecdo, medir a carga individual das baterias (caso menor que 7V, trocar a
bateria).

Observacao sobre o funcionamento de todas as Cupulas

- Todas as cupulas possuem um termostato interno montado diretamente em placa eletronica para evitar o
superaquecimento em casos de problemas de resfriamento ou sobrecorrente.

- Este termostato é um item de rearme automatico que, ao atingir a temperatura interna de 70°C, reduz
automaticamente a intensidade da iluminacdo para o minimo e impede o aumento da intensidade na placa
Dimmer enguanto estiver acionado.

- Outras fungdes da placa Dimmer podem ser utilizadas normalmente.

- Quando a temperatura interna diminui, o termostato permite o uso normal da placa Dimmer.

- Asubstituicdo do termostato deve ser feita apenas por Assisténcias Técnicas Autorizadas.

MANUTENGAO E GARANTIA

A instalacdo, manutencdo, substituicdo de pecas ou modificacdo dos dispositivos fabricados da fabricante Mendel
Medical devem ser realizadas exclusivamente por profissionais qualificados designados pela empresa. A fabricante
Mendel Medical ndo se responsabiliza por danos decorrentes de servicos realizados por pessoal ndo autorizado.

Antes de iniciar a manutencdo do dispositivo, verifique se a chave ON/OFF esta desligada e desconecte os cabos de
alimentac¢do da rede elétrica.

A fabricante Mendel Medical ndo recomenda a realizacdo de manutengdes durante o uso do dispositivo com o
paciente.

A manutencgdo corretiva deve ser executada por Assisténcias Técnicas Autorizadas ou por profissionais autorizados
pela fabricante Mendel Medical.

O uso de fusiveis diferentes dos especificados pode causar danos ao dispositivo e resultar na perda da garantia.

A utilizacdo de pecas ndo originais da fabricante Mendel Medical podem danificar o dispositivo e levar a perda da
garantia.

Para obter informacBes detalhadas sobre diagramas, esquemas elétricos, lista de componentes ou outras
informacdes para a execucdo das manutencgdes, entre em contato com a Assisténcia Técnica.

As informacdes sobre garantia sdo ajustadas em Contratos Comerciais firmados entre as partes. Para obter as

condicGes especificas da garantia do dispositivo, deve-se entrar em contato diretamente com a fabricante Mendel
Medical.
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Definicdo de Termos Relacionados a Manutencdo:

Servico: Realizar intervencdes necessarias para garantir que um dispositivo médico opere de forma eficaz.
Inspecdo: Examinar e revisar a condicdo presente do dispositivo médico.

Manutencdo: Executar atividades periddicas para assegurar a funcionalidade continua do dispositivo médico.
Reparo: Consertar e devolver a funcionalidade de um dispositivo médico apds uma falha.

Pessoal responsavel:

Operador e Pessoal de Reprocessamento: Sdo profissionais do estabelecimento de saldde responsaveis pelo uso
correto e reprocessamento do dispositivo conforme as instrucdes especificas para garantir sua eficacia e
seguranca. Devem ter treinamento em uma area da saude relevante.

Pessoal de Manutencdo: Sdo profissionais do estabelecimento de salde encarregados pela manutencéo,
instalacdo e servigcos bdsicos, como inspecdo e solucdo de desvios, conforme diretrizes definidas pelos
estabelecimentos de salde e pelo fabricante do dispositivo. Possuem habilidades em engenharia clinica, de
manutencdo, técnica elétrica e mecanica, com experiéncia em dispositivos médicos.

Assisténcia Técnica Autorizada: Profissionais autorizados pela fabricante para instalacdo e servicos complexos,
incluindo inspecdo, manutencdo e reparo. Sdo treinados pela fabricante para garantir conformidade com
padrdes de qualidade e seguranca.

Para garantir a manutencdo adequada e a longevidade dos dispositivos médicos, sugerimos a formalizacdo de
um contrato de suporte com a assisténcia técnica autorizada.

MANUTENGAO PREVENTIVA

Este quadro apresenta os principais intervalos de manuteng¢do recomendados para garantir a operagao segura e
eficiente ao longo da vida Util do produto. As frequéncias podem variar dependendo do uso e dos cuidados aplicados.

Inspecdo completa

Item Frequéncia Acdo Pessoal responsavel
. ‘.. A cada 2 N . " Assisténcia Técnica
Sistema Otico Inspecdo e teste do sistema otico .
anos Autorizada
. L A cada 2 N . o Assisténcia Técnica
Sistema elétrico Inspecdo e teste do sistema elétrico .
anos Autorizada
Componentes A cada 3 Inspecao detalhada dos componentes  Assisténcia Técnica
criticos anos criticos Autorizada
A cada 3 Realizacdo de reparos gerais, se Assisténcia Técnica

anos necessario. Autorizada

Para que a garantia tenha validade, observe as seguintes condi¢des:

Permitir apenas pessoas autorizadas a realizar a manutencao dos dispositivos.

Utilizar os dispositivos corretamente, evitando o uso indevido.

Seguir cuidadosamente as orientagdes de uso, assim como as instrucdes de limpeza e conservacao descritas no
Manual do Usuario ou Instrucdes de Uso.

Pecas sujeitas ao desgaste natural pelo uso ndo sdo cobertas em Garantia, se o vicio for reclamado apds o prazo
regular determinado pelo fabricante para a substituicdo desses itens.
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INSPECAO FUNCIONAL E VISUAL

Para garantir o controle de funcionamento e a preservacdo do dispositivo, devem ser tomados cuidados regulares
por pessoal responsdvel tecnicamente qualificado, ou seja, profissionais habilitados e qualificados, ou por
autorizados pelo fabricante (se o servico for contratado) para a realizacdo de checagens periddicas. A tabela a seguir

pode ser usada como modelo de recomendacao:

Item Frequéncia Acdo Observacoes Pessoal responsavel
Limpeza e Conforme Realizar limpeza e assepsia  Importante para evitar Operador e Pessoal
assepsia Uso adequadas. contaminagdes. de Reprocessamento
. - Importante para evitar
e Realizar esterilizagdo L
Esterilizagdo das | Conforme . contaminagdes e Operador e Pessoal
conforme indicado neste o .
manoplas Uso manual garantir a integridade da  de Reprocessamento
' manopla.
Encaixar firmemente a Garantir que a manopla
Conforme e ~
Manopla Uso manopla esterilizavel na nao se solte durante o Operador
cupula. uso.
Fusiveis e Substituir fusiveis conforme  Todos os fusiveis sdo
Conforme N Operador ou Pessoal
Comutadores Uso especificaces da tabela com retardo e tamanho de Manutencio
Térmicos abaixo. 20 AG (5 x 20 mm).
Recomenda-se adquirir
refletores LED
. . diretamente da fabrica.
Verificar variagdes no fluxo . oA
. Acionar a Assisténcia
Conforme luminoso dos refletores L Operador ou Pessoal
Placas LED o Técnica para -
Uso LED. Substituir refletores - . de Manutengdo
- manutengdo corretiva se
LED se necessario.
o Pessoal de
Manutencdo ndo for
habilitado.
. Garantir que o controle
Certificar-se de que todas . q
. - - de intensidade, de
Fungdes do as funcdes estdo Operador ou Pessoal
dispositivo Mensal operacionais e prontas para temperatura de cor e 3 de Manutencdo
luz ENDO estejam
uso. L
operacionais.
Garantir que os O fluxo de ar deve ser
. ventiladores estejam mantido para o Operador ou Pessoal
Ventiladores Mensal , , . ~
funcionando livremente e funcionamento do de Manutencgdo
sem acumulos de sujeira. equipamento.
Verificar se o policarbonato
. .y . Operador ou
. estd translucido o Garantir a correta
Policarbonato Mensal . . S Pessoal de
suficiente para garantir iluminagao ~
. L Manutencdo
uma boa iluminacgao.
. Movimentar a cupula Ajustar a basculagdo e a
Posicionamento | Conforme R
. usando a alga ou manopla focalizagcdo conforme Operador
da clpula Uso ) o . .
até a posicdo desejada. necessario.
Verificar a movimentacdo e  Para ajuste do freio da
ajustar o freio da articulacdo ou da tensdo
. ~ Quando J . - - ¢ i Operador ou Pessoal
Articulagao articulagdo se necessario. da mola, seguir os passos

necessario

Ajustar a tensdo da mola se
necessario.

especificos descritos no
manual do usudrio.

de Manutencdo
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[tem

Frequéncia

Acao

Observacses

Pessoal responsavel

IndicagGes do

Assegurar-se de que as

As indicacdes legiveis e
claras garantem o uso

Operador ou Pessoal

. . Mensal indicacdes no dispositivo . . ~
dispositivo i ¢ . P do dispositivo com de Manutencdo
estejam legiveis e claras.
seguranca
Ligar a chave lateral para .
. g . . .p Verificar os LEDs de
Sistema de Conforme alimentar o dispositivo e a
A . status para a carga das Operador
Emergéncia Uso chave frontal para ativar .
. baterias.
todas as cupulas.
Desligar a chave geral e
Baterias do utilizar por 2 minutos a Garantir que o sistema
. . . . Operador ou Pessoal
Sistema de Mensal carga da bateria para de emergéncia esta ~
A . i de Manutengdo
Emergéncia certificar-se do seu ativo.
funcionamento.
. Desconectar os cabos da No caso de ndo
Baterias do . i ~ R
Sisterna de A cada 6 bateria e medir a tensdo utilizacdo prolongada, Operador ou Pessoal
A meses entre os polos. Substituir se  retirar e guardar as de Manutencdo
Emergéncia ~ . . .
a tensdo for inferiora 7 V. baterias em local seguro.
. Carregar a bateria por pelo .
Baterias do , & porp Garantir o
) Apos 30 menos uma hora antes de ) Operador ou Pessoal
Sistema de . S e funcionamento do =
a dias parado iniciar a utilizacdo do . . de Manutencdo
Emergéncia ) . Sistema de Emergéncia.
dispositivo.
Realizar uma inspecdo
visual para garantir que o Danos no dispositivo
A ) p 8 . ; . P Operador ou Pessoal
Aparéncia geral = Mensal dispositivo esteja em boas prejudicam seu coreto

condicdes gerais de
aparéncia.

uso.

de Manutencdo

FUSIVEIS E COMUTADORES TERMICOS
Caso seja necessaria a troca de fusiveis a mesma deve seguir a relacdo indicada conforme tabela abaixo:

RELACAO DE FUSIVEIS PARA CAIXA LTT

CUPULA Capacidade do fusivel (ruptura)
FUSIVEL 127V  FUSIVEL 220V

1L/ 3LEV 1A 0,5A

3LE / 4LEV 15A 1A

4LE 2A 1A

M1LE / M1LE PREP CAM / M1LEC 2,5A 15A

Todos os fusiveis relacionados sdao com retardo e tamanho 20 AG (5 x 20 mm).
Tensdo maxima de trabalho dos fusiveis: 250V

Comutador Térmico (Termostato)

Especificagdes do Termostato da placa distribuidora
Temperatura nominal de trabalho: 70°C;
Diferencial de abertura e fechamento: 8°C;

ATENCAO: Todas as clUpulas possuem um termostato interno, montado diretamente em placa
eletrdnica, para evitar o superaguecimento em caso de problemas de resfriamento ou sobrecorrente.
Este componente possui um mecanismo de rearme automdtico que, ao reduzir a temperatura,
permite que a cupula retome seu funcionamento normal.
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Forma de funcionamento do Termostato

Quando a temperatura interna atinge os 70°C, o termostato entra em agdo, reduzindo automaticamente a
intensidade da iluminacdo para o minimo e impedindo qualguer aumento adicional na intensidade, controlado pela
placa Dimmer, enquanto o termostato estiver ativado. Todas as outras funcdes da placa Dimmer permanecem
operacionais. Quando a temperatura interna diminui, o termostato permite o uso normal da placa Dimmer.

ATENCAQ: O Termostato s6 pode ser substituido por Assisténcias Técnicas Autorizadas. Geralmente,
falhas aparentes no termostato ndo sdo problemas do componente em si. Se forem detectados
sintomas de atuacdo do termostato, é recomendavel contatar a Assisténcia Técnica.

PLACAS LED

Se houver variagdes no fluxo luminoso dos refletores LED, verifique o seguinte:

- Certifigue-se de que ndo ha queda de tensdo na rede elétrica. Se houver, recomenda-se usar uma rede
estabilizada.

- Caso ndo haja queda de tensdo, considere a substituicdo dos refletores LED.

- Eaconselhavel adquirir refletores LED diretamente da fabrica.

RESOLUGCAO DE PROBLEMAS

A tabela abaixo lista possiveis situacGes irregulares e suas solucBes. Se a acdo for ineficaz, contate o pessoal de
manutencdo do estabelecimento. Em casos de anomalias ou falhas de funcionamento, os reparos para restaurar a
funcionalidade do dispositivo devem ser realizados por pessoal autorizado, utilizando pecas originais para garantir
sua integridade e desempenho. Para assisténcia técnica da fabricante, entre em contato diretamente.

Situacgdo Causa Solugdo
O parafuso para realizar o ajuste esta coberto
pelo acabamento da articulacdo.

Freio da Articulacdo Ajustar o freio da articulacdo.

Conjunto . . . . o
.J - Ajustar o sistema de freio da articulacdo  Usar ferramentas adequadas como chave
Articulacdo o ~ -
Principal principal e a tensdo da mola. Phillips, chave de fenda, e chave Allen 4 mm.
Verificar fusiveis, corrente elétrica, A substituicdo de fusiveis deve ser feita por

Dispositivo ndo liga N : )
conexdes e funcionamento do dimmer.  outros de mesmo valor.

Cupula ndo
mantém posicdo N . Ajuste da tensdo da mola e do freio da
. Tensdo da mola ou freio desregulados . ~
escolhida articulacdo.
verticalmente
Conjunto
articulacdo se move Disco de teto com parafusos de fixacdo . .
Reaperto dos parafusos da laje e nivelamento.
de forma frouxos
indesejada
Cupula ndo permite . . . ) )
p. . P Atingiu maximo no curso de giro Reverta o sentido do giro.
posicionamento
Chave na posicdo desligado Ligar a chave.
) . 1 Sem corrente elétrica na rede Verificar quadro de disjuntores da sala.
Monitor ndo liga p ; : - p
Fusivel da caixa LTT queimado Substituir fusivel.
Cabo partido Acionar a assisténcia técnica.
Fusivel queimado Substituir fusivel.

Cupulas ndo

Verificar ligacdo no conector sindal conforme
acendem Cabo mal conectado

etiqueta de ligacdo.
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Situagdo

Causa

Solucdo

Led de rede ndo
acende

Sem energia elétrica

Checar quadro de entrada.

Falha no transformador

Trocar transformador.

Fusivel queimado

Substituir fusivel.

Cabo rede mal conectado nas entradas
FleF2.

Verificar ligagdo no conector sindal conforme
etiqueta de ligacdo.

Baterias nao
mantém carga

Fusivel queimado

Substituir fusivel.

Placa carregadora danificada

Contatar assisténcia técnica fabricante Mendel
Medical.

Baterias danificadas

Verificar baterias.

Sistema ndo liga

Chave na posicdo desligado

Ligar a chave.

Sem corrente elétrica na rede

Verificar quadro de disjuntores da sala.

Fusivel da caixa LTT/IHM queimado

Substituir fusivel.

Cabo partido

Entrar em contato com a assisténcia técnica.

Monitor ndo exibe
imagem

Configuracdo incorreta

Verificar se a configuracdo de botdes foi feita
corretamente, checando se o dispositivo esta
realmente conectado na porta indicada.

Falha na conexdo

Verificar se os cabos estdo devidamente
conectados no painel de sinais de video.

Dispositivo de captura de video
desligado

Verificar se o dispositivo selecionado est3
ligado (Ex.: cdmera endoscdpica).

Falha no reconhecimento do video

Desconectar e conectar os cabos no painel de
sinais de video.

Falha no funcionamento do monitor

Desligar e ligar o monitor.

Imagem do monitor
nao corresponde a
esperada

Configuracdo e conexdo discordantes

Verificar se a configuracdo de botdes foi feita
corretamente, checando se o dispositivo esta
realmente conectado na porta indicada.

Sistema ndo
responde

Falha no software

Reiniciar o sistema desligando e ligando
novamente o Touch Screen pelo botdo na
parte inferior da caixa IHM/LTT.

Ajustes no Freio da Articulagdo

Verifigue a movimentacdo das articulacGes. Quando posicionados, os focos devem parar em qualquer posicdo do
curso da articulacdo. Para realizar essa verificacdo, posicione o foco na parte inferior e depois na parte superior e
observe se 0 mesmo permanece parado nessas duas posicdes.

Se o braco articulado estiver movendo-se indevidamente apds o posicionamento ou ndo estiver parando na posicao
desejada, serd necessario ajustar o freio da articulacdo, localizado no curso da barra da mola.
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O parafuso pararealizar o ajuste estad coberto pelo acabamento da articulagdo. Siga os seguintes passos para executar
o ajuste do freio:

1. Com uma chave Phillips, retire os parafusos que
fixam as carenagens.

2. Remova as carenagens com auxilio de uma chave
fenda.

3. Insira uma chave Allen 4 mm no orificio localizado
no tubo do braco e gire no sentido horario para
apertar e no sentido anti-horario para afrouxar.

4. Recoloque as carenagens do braco encaixando-as
na posicao.

5. Coloque os parafusos de fixacdo das carenagens.

Figura 47 — Ajuste do freio da articulagdo

Ajustes no Conjunto Articulagdo Principal

1. Com uma chave Phillips, retire os parafusos que fixam as carenagens.

2. Remova as carenagens com auxilio de uma chave de fenda.

3. Com uma chave Allen 4 mm, solte o parafuso do sistema de freio da articulagdo principal.

4. Abaixe a extremidade do braco até que a furacdo do tubo da mola fino esteja acessivel.

5. Insira o pino de ajuste da mola por meio do chicote e encaixe-o na furacdo do tubo da mola.

6. Gire a porca do tubo da mola fino no sentido anti-horario para aumentar a tensdo na mola (necessario quando
o peso da cupula tende a curvar o brago para baixo).

7. Gire no sentido horario para diminuir a tensdo na mola.

8. Continue o ajuste até que o conjunto da cupula esteja novamente balanceado.

9. Com uma chave Allen 4 mm, gire o parafuso do sistema de freio da articulagdo principal vagarosamente até
encostar.

10. Recoloque as carenagens do brago encaixando-as na posicao.

11. Coloque os parafusos de fixagdo das carenagens.

Figura 48 — Ajuste articulagao
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O dispositivo nao liga

1. Verifique se os fusiveis estdo rompidos ou desconectados. A substituicdo de fusiveis deve ser feita por outros de
mesmo valor.

2. Verifique se ha corrente elétrica na rede e se a corrente estd chegando até o transformador.

3. Verifique se os cabos que vém da clpula estdo conectados no secundario do transformador e/ou no conector
sindal da base (dependendo do modelo).

4. Verifique se o dimmer esta funcionando.

5. Verifique se os fusiveis do painel da caixa LTT ndo estdo rompidos. Em caso afirmativo, faca a substituicdo por
outro de mesmo valor.

RECOMENDAGOES DE CONSERVAGAO, LIMPEZA E ASSEPSIA

Para garantir a limpeza eficaz e a conservacgdo das partes e materiais do dispositivo, siga as instrucdes detalhadas
abaixo:

Painel de Comandos:

Use um pano macio levemente umedecido com uma solucdo suave de detergente (diluicdo recomendada: 1:10
detergente:agua) para remover manchas ou sujeira. Certifique-se de ndo encharcar o pano para evitar danos aos
componentes eletronicos. Seque cuidadosamente com um pano seco.

Articulagdes e Manoplas:

Limpe com um pano levemente umedecido em agua e sabdo neutro. Evite o uso de produtos abrasivos que possam
danificar as superficies. Dilua o sabdo neutro conforme as instruces do fabricante para evitar residuos. Enxague
bem e seque completamente para evitar danos por umidade.

Ventiladores:
Remova poeira e sujeira com um pano macio e seco. Evite o uso de produtos liquidos diretamente nos ventiladores
para evitar danos aos componentes internos. Limpe regularmente para garantir a circulacdo adequada do ar.

Carenagem e Suporte:

Utilize um pano de algoddo macio levemente umedecido em detergente suave (diluicdo recomendada: 1:10
detergente:dgua) para limpar a superficie. Certifique-se de remover toda a sujeira e residuos. Seque com um pano
seco apos a limpeza.

Brago e Suporte do Dispositivo:
Limpe com um pano levemente umedecido em dgua e detergente suave. Seque completamente para evitar danos
por umidade. Verifique se todas as articulacdes estdo limpas e livres de sujeira para garantir um movimento suave.

Produtos Aprovados para Limpeza:

- Detergente suave: Use um detergente de pH neutro que seja suave o suficiente para limpar as superficies sem
danifica-las.

- Alcool isopropilico com concentracdo < 5%: O alcool isopropilico é eficaz na remocdo de sujeira e germes sem
deixar residuos. Certifique-se de diluir o dlcool isopropilico para garantir que a concentragdo esteja abaixo de
5%.

- Agua sanitdria (hipoclorito de sédio em solucdes de 5,25% diluido em dgua com proporcdes entre 1/10 e 1/100):
A dgua sanitaria € um desinfetante eficaz quando diluida adequadamente. Use-a com cuidado e siga as instru¢des
de diluicdo recomendadas.

Produtos NAO Recomendados para Limpeza:
- Alcool / solvente com concentragdo > 5%: Alcoois ou solventes com concentracdes acima de 5% podem danificar
as superficies do dispositivo/equipamento.
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Detergentes com flUor: Os detergentes com fllor podem ser abrasivos e danificar as superficies.

Detergentes com amdnia: A amdnia pode corroer certos materiais e causar danos permanentes.

Detergentes com abrasivos: Os abrasivos presentes em alguns detergentes podem arranhar as superficies do
dispositivo/equipamento.

L3 de aco: A |3 de aco é muito abrasiva e pode causar danos irreversiveis as superficies.

Esponja com abrasivos: As esponjas abrasivas podem causar arranh&es e danos as superficies.

Acido: Os 4cidos s3o corrosivos e podem danificar materiais sensiveis.

Agua sanitaria alcalina forte: A dgua sanitaria alcalina forte pode ser corrosiva e danificar as superficies do
dispositivo/equipamento.

Instrucdes de Limpeza para partes em Aluminio ou Plastico:

Utilize um detergente multiuso pouco alcalino, que contenha agentes tensoativos e fosfatos como componentes
ativos de limpeza. Evite produtos com agentes decapantes ou abrasivos.

Se as superficies estiverem muito sujas, aplique o detergente de forma concentrada. Em seguida, passe um pano
umedecido em agua limpa (sem encharcar o pano). Por fim, remova qualquer residuo de agua com um pano
seco.

Para desinfetar as partes em aluminio ou pldstico, utilize um desinfetante a base de aldeido dissolvido em uma
solucdo aquosa. Aplique a solucdo com o pano apenas umedecido. Evite desinfetantes que contenham cloro ou
compostos dissociativos de cloro, pois podem corroer as partes metalicas.

Evite o uso de limpadores, solventes ou detergentes acidos e cdusticos, bem como lubrificantes a base de
silicone.

Limpe o acrilico frontal, o conjunto do braco, a clpula e as articulagdes com um limpador de vidro ou sabdo
suave misturado com agua. Use um pano limpo e macio para evitar riscos na superficie. Nunca aplique o fluido
de limpeza diretamente sobre o refletor ou o braco; vaporize-o primeiro sobre um pano limpo e, em seguida,
passe sobre o refletor e o braco.

Realize a limpeza do sistema de exaustdo da clpula uma vez por més, utilizando um pano Umido e passando
suavemente nas pas do ventilador.

Para as cUpulas com grau de protecdo IP54: verifique visualmente uma vez por més se ha a necessidade de
limpeza interna. Caso seja necessario, acionar a Assisténcia Técnica para a execucdo da limpeza.

E importante seguir os produtos e protocolos mencionados acima, conforme estabelecido pelos especialistas em
salde do estabelecimento.

ESTERILIZAGAO DAS MANOPLAS DE SILICONE

Antes da primeira utilizacdo do Foco Cirdrgico e apds qualquer procedimento cirdrgico, as manoplas de silicone
precisam passar pelo processo de esterilizagdo.

Ao sair da fabrica, as manoplas s3o submetidas a um processo de limpeza, mas NAO DE ESTERILIZACAO. Portanto, a
esterilizacdo deve ser feita pelo estabelecimento da salde, ao receber o dispositivo da fabrica e antes de cada
utilizacdo.

NENHUMA peca ou parte do dispositivo é entregue esterilizada de fabrica.

Recomendamos seguir os passos abaixo para uma esterilizacdo correta, validada conforme normas ABNT NBR ISO
17664 e ABNT NBR ISO 17665-1, garantindo a esterilidade dos itens para uso.
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Passos para Esterilizagao

Preparacdo no ponto de uso:

- Desacople a manopla de silicone da cupula logo apds finalizado o uso do dispositivo, pressionando-a, torcendo-
a e puxando-a para fora.

- Promova a remocdo de excessos de sangue e residuos utilizando um pano limpo, seco e descartavel, e sé entdo
encaminhe para o reprocessamento. Descarte o pano conforme processo de controle de descarte de itens
contaminados de seu estabelecimento.

ATENCAO: Remova a manopla esterilizdvel pressionando-a, torcendo-a e puxando-a para fora. Em
seguida, execute os passos para a esterilizacdo.

MANOPLA INJETADA |

ATENGAO
APERTAR A EXTREMIDADE E
FORGAR UM BREVE GIRO
NO SENTIDO HORARIO

MANOPLA SILICONE

Figura 49 - Desacoplando a manopla de silicone

Contencdo e transporte:
Ndo ha requisitos especificos para contencdo e transporte até o local onde o item sera reprocessado. No entanto, é
recomendado que o reprocessamento seja realizado o mais breve possivel apds a utilizacdo.

Preparagdo para a limpeza:
Ndo ha requisitos para a preparacdo para limpeza.

Limpeza Prévia Manual:

- Retire os excessos de residuos utilizando dgua corrente e uma escova macia.

- Utilize detergente enzimatico com Atividade Proteolitica minima de 0,03 UP.ml-".min-' e Atividade Aminolitica
minima de 0,02 UA.ml-".min-". Siga as instrucdes do fabricante do produto quanto a diluicdo.

- Lave rigorosamente em agua corrente, utilizando uma escova macia em toda a drea da manopla.

- Enxdgue com agua corrente até que visualmente ndo haja resquicio do detergente.

- Seque oitem com um pano limpo, seco e descartavel, garantindo que ndo haja introduc¢do de particulas ou felpas
na superficie da manopla.

- Descarte os panos utilizados conforme processo de controle de descarte de itens contaminados de seu
estabelecimento.

Descontaminagao:

- Aplique um produto a base de Perdxido de Hidrogénio Acelerado em toda a superficie da manopla utilizando um
borrifador, seguindo as instruces do fabricante quanto a diluicdo recomendada.

- Enxdgue as manoplas com agua pura ou destilada, removendo o produto utilizado na descontaminacdo, até que
visualmente ndo existam resquicios do produto.

- Apds enxaguar, seque a manopla utilizando um pano limpo, seco e descartdvel. Tome cuidado para evitar a
introducdo de particulas ou felpas na superficie do item.

- Descarte os panos utilizados conforme processo de controle de descarte de itens contaminados de seu
estabelecimento.

- Verifique as condi¢cdes da manopla. Ela deve estar isenta de rasgos ou rachaduras. Se ndo estiver, prosseguir
com o processo de esterilizacdo, executando todos os passos restantes. Somente apds o item estar estéril ele
pode ser substituido e descartado.
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Acondicionamento:

Acondicione a manopla em embalagens padrao, compativeis com o processo de esterilizacdo por vapor saturado e
aprovadas pela Anvisa. A embalagem deve ser do tamanho apropriado e as manoplas devem ser embaladas
individualmente.

Esterilizacdo:
Apds realizar o processo de descontaminacdo e acondicionamento, envie as manoplas para a esterilizagdo. Utilize o
processo de vapor Umido (vapor saturado) conforme os parametros recomendados.

- Equipamento: autoclave com remogdo do ar interno gravitacional ou pré-vacuo;
- Vapor saturado a 134°C;

- Pressdo: varidvel, com pulsos de vacuo.

- Tempo de exposi¢do: 7 minutos;

- Ndo sobrepor os itens dentro da autoclave;

- Manter uma distdncia minima de 25 mm entre os itens;

- N&o exceder a carga maxima do esterilizador.

Armazenamento Apds a Esterilizagdo
Apds a esterilizacdo, ndo ha limitacBes especificas quanto ao armazenamento dos itens. No entanto, é fundamental
armazena-los em um local e condi¢gdes que mantenham o estado de esterilidade.

ATENCAO: E responsabilidade do usuério seguir as normas vigentes de esterilizacgdo conforme a
ANVISA, incluindo as Boas Praticas Hospitalares, os procedimentos para esterilizacdo a vapor e garantia
da esterilidade. A fabricante Mendel Medical ndo recomenda a utilizagcdo de processos de esterilizacdo
diferentes dos indicados neste manual. Se o usuario optar por utilizar um processo diferente, assume
a responsabilidade pelos métodos, parametros e eficicia desse processo.

Quantidade de Ciclos de Esterilizagdo suportado - Manoplas

Qualquer item submetido a um processo de aumento de temperatura e umidade pode ter suas caracteristicas fisicas
alteradas. Devido ao material utilizado na fabricacdo das manoplas, que devem ser esterilizadas, ndo ha um limite
especifico para o nimero de processos aos quais o item pode ser submetido. A limita¢do da quantidade de processos
esta relacionada com as condigdes fisicas das manoplas, que também podem ser alteradas por outros fatores além
da esterilizagdo.

A seguir, estdo os momentos em que a manopla estd mais apta ao uso.
MANOPLAS Quando ocorre a perda de desempenho ou seguranga
Esterilizagdo por vapor imido:
Conforme os materiais de construg¢do, ndo ha um limite de ciclos de esterilizagdo
MANOPLA SILICONE CLP gue o item suporte. Pode haver degradagdo na borracha de silicone, constatada
CINZA - MM013-243192 por inspecdo visual em busca de rachaduras no silicone. Mesmo assim, ndo ha
aumento de risco, pois o item ndo possui contato direto com o paciente.
Degradagdo do item:
A borracha de silicone que envolve o item pode apresentar rachaduras, indicando
a necessidade de substituicdo. Além disso, havera um desgaste natural devido ao
MANOPLA SILICONE CAMERA | uso, dependendo da utilizacdo e do cuidado do usudrio ao manipular o item. A
M1LEC - MM013-243193 analise deve ser feita visualmente, verificando a integridade da manopla, isenta
de rasgos ou rachaduras. Ndo hd manutencdo corretiva neste item. Quando um
dos dois pontos citados ocorrerem, o item deve ser substituido.

ATENGCAOQ: Siga as instrucdes de limpeza, assepsia, conservacio e esterilizagdo descritas neste manual,
pois dessa forma, a seguranca, o desempenho essencial e a vida Util do dispositivo serdo mantidas.
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IMPACTO AMBIENTAL

Para minimizar o impacto ambiental durante toda a vida Util do dispositivo, siga estas recomendacdes:

DURANTE A VIDA UTIL DO DISPOSITIVO
- Siga as instrucdes de instalacdo para evitar perdas de energia e garantir eficiéncia.

- Respeite os tempos de operacdo ndo continua para reduzir a geragdo de calor.

- Realize a manutencdo conforme indicado para diminuir emissdes acusticas e manter o consumo de energia
adequado.

- Descarte residuos de assepsia, limpeza e esterilizacdo de acordo com as normas vigentes.

Consumo durante o Uso:
- Verifique o consumo de energia elétrica durante o uso e a poténcia declarada.

Descarte Responsavel:
- Baterias, metais, plasticos e fusiveis devem ser esterilizados e descartados conforme normas
vigentes. Entre em contato com a Assisténcia Técnica para orientacdes detalhadas.

EmissGes durante a Utilizagdo:
- Realize a manutencdo adequada para reduzir emissées de ruido e calor.

Substancias Perigosas:
- O dispositivo ndo contém materiais radioativos.

Final da Vida Util:
Ao encerrar a vida util do dispositivo, considere enviar para o fabricante para descarte adequado. A fabricante
Mendel Medical pode desmontar e descartar o dispositivo conforme as regulamentacdes locais. Entre em contato

com a Assisténcia Técnica para mais informagdes.

CODIGO REVISAO DATA IDIOMA
MMO013-090070 03 11/07/2024 Portugués
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SOLUCOES PARA SAUDE

MENDEL INDUSTRIA E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA

Assisténcia Técnica
Rua Expediciondrio Antonio Machado, 40 - Afonso Pena
Sdo José dos Pinhais - Parana
Fone/Fax: +55 (41) 3138-5900

assistenciatecnica@mendelmedical.com.br
contato@mendelmedical.com.br

www.mendelmedical.com.br

Registro ANVISA: 81205910005
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™

Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria

ENGENHEIRO RESPONSAVEL:
Fabricio Rockenbach Antunes
CREA-PR 97550/D

RESPONSAVEL LEGAL:
Gisele Forvile de Andrade Fontoura
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