PROCESSO N° 05.980110/2025 FUNDAGAO EDUCACIONAL D. ANDRE
ARCOVERDE COTAGAO DE PREGOS - DIVULGAGAO ELETRONICA

ENVELOPE 01 - PROPOSTA COMERCIAL

1-DADOS DA EMPRESA:

Razéo Social: MENDEL INDUSTRIA E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS
HOSPITALARES LTDA

CNPJ N°:20.102.553/0001-62

Inscricao 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: Gisele Forvile de Andrade Fontoura

CPF: 033.800.869-16 RG:6.126.151-6
Fone/Fax: (41) 3138-5900

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



Foco Cirurgico
PROCEDENCIA: Nacional
MODELO: FOCO AUXILIAR
LED 3LEV
REGISTRO DO MINISTERIO MERDEL/ RS 35.660,00 @
DA SAUDE: 81205910006 R$ 17.830,00 } PR
07 UND. 02 Dezessete mil e Tgnst:isecce;lr?tc(;)osrgll
oitocentos e trinta sessenta reais
reais
(descricéo técnica do
equipamento anexa abaixo)
Foco Cirurgico
PROCEDENCIA: Nacional
MODELO: FOCO CIRURGICO
TETO LED DUPLEX
ALEV/ALEV CCD MENDEL/ R$ 40.750,00 R$ 122.250,00
REGISTRO DO MINISTERIO Quarenta mil e Cento e vinte e
08 DA SAUDE: 81205910005 UND. 03 setecentos e dois mil e
cinquenta reais duzentos e
cinquenta reais
(descricéo técnica do
equipamento anexa abaixo)

Valor total: R$ 157.910,00 (cento e cinquenta e sete mil e novecentos e dez reais)
Validade da proposta: 120 dias.

Prazo de Entrega: 60 dias

Prazo de garantia: 12 meses.

Prazo de pagamento: conforme edital.

DECLARAMOS PARA OS DEVIDOS FINS QUE:

e Nos pregos ofertados ja estdo inclusos todos os insumos, tributos, fretes, taxas,
seguros, encargos sociais, trabalhistas e todas as demais despesas necessarias a
execucao do objeto.

e Os valores propostos estdo inclusos todos os custos operacionais, encargos
previdenciarios, trabalhistas, tributarios, comerciais e quaisquer outros conforme
descrito no item 3.6. do presente Processo.

e O comprometimento de realizagado de treinamento técnico e/ou operacional apoés
entrega do produto. E que o equipamento e acessdrios ofertados sdo novos e que
estao regularmente registrados na ANVISA.
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e Declaramos que nossa proposta econdmica compreende a integralidade dos custos
para atendimento dos direitos trabalhistas assegurados na Constituicdo Federal, nas leis
trabalhistas, nas normas infralegais, nas convengdes coletivas de trabalho e nos termos
de ajustamento de conduta vigentes na data de entrega das propostas.

e Ao apresentarmos a presente proposta estamos cientes das condicoes
estabelecidas no edital e seus anexos, bem como tem pleno atendimento do
solicitado.

e A Proposta Técnica apresentada tem como base o descritivo do item conforme
anexo | do PROCESSO N° 05.980110/2025;

e O cumprimento a todos os requisitos de habilitagdo solicitados e conformidade
com as exigéncias do instrumento convocatorio.

e O equipamento ofertado condiz com as especificagdes exigidas no termo de
referéncia, em especial as caracteristicas técnicas.

Sao0 José dos Pinhais/PR, 9 de dezembro de 2025.
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MEND DESCRICAO TECNICA

PRODUTO: Foco Auxiliar LED PROCEDENCIA: Nacional
MODELO: FOCO AUXILIAR LED 3LEV

FABRICANTE: Mendel Medical MARCA: Mendel Medical
REGISTRO DO MINISTERIO DA SAUDE: 81205910006

IMAGENS ILUSTRATIVAS

. »
S

INDICACOES

O Faco Cirtirgico Auxiliar foi concebido com um enfoque multifuncional, adaptavel a uma ampla gama de procedimentas
cirdrgicos, independentemente do seu porte.
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DESCRICAO TECNICA

CARACTERISTICAS

FOCO CIRURGICO

Estes dispositivos eletro médicos, alimentados por energia AC, sao destinados a serem utilizados em centros cirlrgicos, unidades
de terapia intensiva, enfermarias e clinicas, onde a exigéncia de iluminacdo é substancial. Caracterizam-se pela focaliza¢do
reguldvel, facilitada por meio de manopla esterilizavel, proporcionando ampla liberdade de movimento.

©

Com um design contemporaneo, o objetivo é simplificar os procedimentos cirdrgicos, oferecendo grande mobilidade, reduzindo
a0 maximo as sombras e o calor no campo cirtrgico, e proporcionando facilidade na limpeza e desinfeccdo.

As diferentes configuragdes do dispositivo permitem ao usudrio ajustar o equipamento para oferecer a melhor iluminagao,
adaptada a natureza de cada cirurgia e a técnica a ser empregada.

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

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

Os dispositivos sdo produzidos com pintura eletrostatica a p6, com acabamento liso na cor branco brilhante {outras opgdes de
acabamento e cores estao disponiveis mediante consulta a fabrica).

As cipulas sao fabricadas em PU (poliuretanc), Al (aluminio) e/fou PSAI (poliestireno de alto impacto), vedadas e isentas de
ventilagdo forgada, evitando a propagacdo de particulas na sala cirdrgica.

A base é fundida em aluminio e coberta por uma carenagem moldada pelo processo de vacuum forming em Poliestireno de Alto
Impacto (PSAI).

Conjunto composto por uma clipula modelo 3LEV, placa dtica dividida em trés segmentos de 11 power leds totalizando 33 power
leds.

Sistema de emergéncia com bateria auto recarregdvel, que possibilita iluminagdo de emergéncia em caso de faita de energia,
permitindo que a cupula permaneca acesa, por um periodo de até 08 horas.

TEMPERATURA DE COR AJUST

Controle eletrénico de intensidade de
luz, temperatura de cor, liga e desliga
endo ou liga e desliga |luz; localizados no

arco de cada cupula.

“ENDO”
adequada para
cirurgias, reduzindo a fadiga dos olhos.

Sistema
iluminagdo

que proporciona
video

Diminui o reflexo nos monitores
durante o procedimento e mantém o

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
a ser empregada,

ario Antonio Machado, 4
PR

@ mendelmedical.com

al
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DESCRICAO TECNICA

/ ¢

=

lluminagao fornecida por lampadas LED
brancas, proporcionando uma luz fria,
sem raios ultravioletas e
infravermelhos, e de grande
durabilidade (>226.000 horas). Reflexao
por colimadores de alto desempenho.

CONTROLE DE SOMBRAS

Distribuicdo de LEDs e formato da
clpula otimizados para reduzir e
eliminar as sombras no campo

ambiente com iluminagdo suficiente
para o trabalho.

MANOPLAS ESTEF

PROFUN ILUMINAGAO

DIDADE DE

Posicionamento realizado por meio de
manopla estéril ou algas laterais ndo
estéreis e ajuste de campo luminoso por
meio de manopla
esterilizavel/autoclavavel  de  fdcil
remogao e substituicio.

FLUXO LAMINAR

—
~_}

Design arredondado desenvolvido para
proporcionar  um  fluxo  laminar
otimizado, com baixa interrupgdo.

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

-2 i

[ndice de reprodugio de cor (IRC/Ra) de
99 4%, proporcionando cores mais
reais e proximas ao natural.

operatério. Sistema de dissipacao de calor que
impede o aumento de temperatura do
campo operatério,
Rua Exped ario Antonio Machado, 40 | Afonso Pena Pagina3de 6
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DESCRICAO TECNICA

CAMPO

CAMPO
AJUSTAVEL

Campo operatério ajustavel por meio de manopla estéril no modelo 3LEV.

MOVIMENTOS / ANGULOS / POSICOES

0O sistema de posicionamento das clipulas foi projetado visando grande mobilidade, promove movimentos amplos, leves,
precisos e flexibiliza de modo rdpido e fdcil a iluminagdo no campo operatorio.

Seus bragos possuem quatro articulagdes onde o seu posicionamento é realizado por meio de trabalho interno de molas e
externa do aparato, facilitando os movimentos: circular (giro livre em torno do tubo pedestal), de torgdo (giro livre da cipula
em torno do tubo da articulagdo), basculo (+182 / -20°), e flexdo (giro de 3002 em torno do eixo da ctipula), Sistema de auto
balanceamento sem a necessidade de contrapeso.

o
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DESCRICAO TECNICA

ACESSORIOS INCLUSOS

Manopla Autoclavavel (4x unidades).
Manual do usudrio.

CARACTERISTICAS OTICAS

lluminancia central do conjunto - a 1 m distancia (lux) 130.000
Didmetro do campo luminoso - ajustavel 1 m distancia (mm} 150-360
Diametro do campo operatdrio fixo (d10) (mm) 177
Didmetro do campo operatario fixo (d50) (mm) 126
Profundidade de lluminagdo 60% (L1 + L2} (mm) 841
Profundidade de lluminacdo 20% (L1 + L2} (mm) 1360
3,000 3 6.500

Temperatura de Cor (*K)

Controle de Temp. de cor

Ajustdvel 9 niveis

Indice de Reproducao de Cor - IRC (R % 99 +4
indice de Reproduciio de Vermelho - (R9) % 914

Irradiéncia a 1.000 mm (W/m?) 436+-116

Irradiancia maxima (W/m’) e a distancia (mm) 502 +£132 3 970 +46

Raz3o0 E e Ec {mW/m3lx) 3,12

Vida il dos LEDs (h) >226.000

Faixa de ajuste de iluminagao {%) 20% a 100%
CARACTERISTICAS FISICAS

Diametro da Cdpula (mm) 630

Ajuste vertical da articulagao (*)

CARACTERISTICAS ELETRICAS

(+18%) (-20°)

[ndice de Protecdo (IP) P54
Tens3o de Alimentagao {VAC) 127-220
Frequéncia de alimentacdo (Hz) 50/60
Censumo de energia (W) 56.4
Autonomia do sistema de emergéncia (h) 8:00

OUTRAS CARACTERISTICAS

lluminacao para video cirurgia

Possui na cor verde

*Todos os valores declarados possuem tolerancia de acordo com os requisitos normativos aplicavels
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DESCRICAO TECNICA
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Consultas
ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da
Notificacio ou do Registro do HSEEE'IA{NA%%SS’TFTISE-%%gERClO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS
Dispositivo Médico

CNPJ do Detentor da Notificacao

ou do Registro do Dispositivo 20.102.553/0001-62
Médico

Autorizacdo de Funcionamento da

Empresa 8.12.059-1

Nome do Dispositivo Médico FOCO AUXILIAR LED
:.I‘gmg;récnico do Dispositivo Foco Auxiliar
Numero da Notificagio ou do

Registro do Dispositivo Médico | 51209910006
Situacao da Notificacdo ou do Valido

Registro do Dispositivo Médico

Processo da Notificacio ou 25351987410202132

Registro do Dispositivo Médico

FABRICANTE: MENDEL INDUSTRIA E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS
Fabricante Legal do Dispositivo MEDICOS HOSPITALARES LTDA - EPP - BRASIL - CNPJ / Cédigo Unico:

Médico 20102553000162 - Enderego: R EXPEDICIONARIO ANTONIO MACHADO 40
AFONSO PENA 83050535
Classificagdo de Risco do
Dispositivo Médico I-BAIXORISCO
Data de Inicio da Vigéncia da
Notificacao ou do Registro do 04/02/2021
Dispositivo Médico
Data de Vencimento da Notificagao
ou do Registro do Dispositive VIGENTE
Médico
Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusdo
INSTRUCOES DE USO OU MANUAL MM013-090013-R04 - MANUAL 29.
DO USUARIO DO PRODUTO FOCO AUXILIAR LED.pdf 1254997253 - 21/09/2025 23:33:32
Modelo Produto Médico

Foco Auxiliar LED 4LEV

Foco Auxiliar LED 3LEV

Foco Auxiliar LED M1LE

Foco Auxiliar LED M1LEC

Foco Auxiliar LED 1L

Foco Auxiliar LED 4LE

Foco Auxiliar Monitor

Foco Auxiliar PREP MONITOR

Foco Auxiliar LED M1LE PREP CAM

Foco Auxiliar LED 3LE

Foco Auxiliar Parabdlico LED

Impresso dia 22 de setembro de 2025 as 16h17 em "hitp://consultas anvisa.gov.br/apifconsulta/downloadPDF/253519874102021327
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CERTIFICADO DE AVALIAGAO
DA CONFORMIDADE

CONFORMITY ASSESSMENT CERTIFICATE

Certificado de Conformidade vélido somente
acompanhado das paginasde1a’7

Certificado / cer NCC 21.06778 S

alie ¢ acrampaniad of pages

I}ewsﬁo 07 Data de Emissdo 25/01/2021 \fEIId&dE . !ndetermmada

Mendel Industria e Comercio de Equij )s Médicos Hospitalares Ltda.
Solicitante Rua Expedicionario Anténio Machado, N. 40, Afonso Pena, 530 José dos Pinhais, PR,
Ag t CEP: 83.050-535, Brasil

CNPJ: 20.102.553/0001-62
Produto

Foco Auxiliar

Foco Auxiliar Parabdlico LED

Foco Auxiliar LED 1L

Foco Auxiliar LED 3LE

Foco Auxiliar LED 4LE

Foco Auxiliar LED M1LE
Medalogs) Foco Auxiliar LED M1LE PREP CAM
i Foco Auxiliar LED M1LEC

Foco Auxiliar Monitor

Foco Auxiliar PREP MONITOR

Foco Auxiliar LED 3LEV

Foco Auxiliar LED 4LEV

Modelo de certificagdo: Modelo 5

Certification Model

Certificado emitido conforme os requisitos da Portaria Inmetro n2 384, de 18 de d bro de 2020 (c lidada)

e no. 384 of December 18, 2020

Diorctrments assinado digitalmente.

“b MURILO HENRIQUE SABIND
g Data 12/09/2025 08:44: 14-0300

Verifigue em hitps. validar it gov.be

Murilo Sabino
Coordenador Técnico / Technical Coordinator

Acreditagio CGCRE n® 0034 (16/10/2003)
Certificada de Conformidade valido somante

acompanhada das paginas de ta T
Cartificate valid only accompanied
of pages 1 through 7

FNCC_735 Rew. 10

NCC

 Bursau Varitas Campany

NCC Certificagbes do Brasil Ltda - CNPJ n® 16 587 151/0001-28
Av. Orosimbo Maia, 360, Campinas, SP - CEP 13010-211
WWW.NCCGROUP.COM.ER

Expedicionario Anténio Machado. 40

Brasil

1



CERTIFICADO DE AVALIAGAO
DA CONFORMIDADE

CONFORMITY ASSESSMENT CERTIFICATE

Certificade de Conformidade valido somente
g hado d A dela?
Certificado / cerificor= NCC 21.06778 i s e

s the official INMETRO website to verify the oL

Este certificado de conformidade foi emitido por um organismo de certificagao acreditado sob o n.2 E -
0034 pela CGCRE - Coordenacdo Geral de Acreditagao.

This certificate of conformity was issued by a product certificotion body occredited under No. 0034 by CGCRE

Rua Expedicionario Antnio Machado, N. 40,
Afonso Pena, Sao José dos Pinhais, PR,

CEP: 83.050-535, Brasil

CNPJ: 20.102.553/0001-62

Mendel Industria e
Comercio de Equipamentos
Médicos Hospitalares Ltda.

Fabricante Legal /

Legal Manufocturer

Fahrlcalnlfelﬁ?ljfrat?do} N/A N/A
Rua Expediciondrio Anténio Machado, N. 40,
Afonso Pena, 530 José dos Pinhais, PR,

CEP: 83.050-535, Brasil

CNPJ: 20.102.553/0001-62

Mendel Industria e
Comercio de Equipamentos
Médicos Hospitalares Ltda.

Fabricante /

Manufacturer

ABNT NBR IEC 60601-1:2010 + Emenda 1:2016
Normas# ABNT NBR |EC 60601-1-2:2017
= ABNT NBER IEC 60601-1-6:2011 + Emenda 1:2020 + Emenda 2:2022
= ABNT NBER IEC 60601-1-9:2010 + Emenda 1:2014 + Emenda 2:2022
ABNT NBR IEC 60601-2-41:2012 + Emenda 1:2014

*Este certificado n3do indica conformidade com outros reqms:ms de seguram;a e desempenho do que 0s

expressamente incluidos nas normas listadas acima. / te compliance with safety and
T 1s other than those expressly include
Relatﬂr[ots} de ensaio e Avalia(jo
nd Assessmen
Amostras do equipamento listado passaram com sucesso nas avaliagbes e ensaios reg|strados em:
L"f'lt‘\'. the egui .I”JJ|-'_<ru'll"' SUCC c__.'._:l ¢ met the assessment and test require 3 eain!
Ne do relatério Normas Laboratério Data de emissdo
Report n® Standards Laboratory Emission date
MED 0064,/2020 NBR IEC 60601-1 + Emenda 1:2016 LABELO 21/09/2020
MED 0067/2020 NBR IEC 60601-1 + Emenda 1:2016 LABELO 11/11/2020
MEDODE8a/2020 NBR IEC 60601-1 + Emenda 1:2016 LABELO 19/11/2020
0039/2024 NBR IEC 60601-1 + Emenda 1:2016 LABELO 05/07/2024
0027a/2024 NBR IEC 60601-1 + Emenda 1:2016 LABELO 15/07/2024

Acreditagio CGCRE n® 0034 (16/10/2003)
Certificada de Conformidade valido somante

acompanhada das paginas de ta T
Cartificate valid only accompanied
of pages 1 through 7

FNCC_735 Rew. 10

NCC

 Bursau Varitas Campany

NCC Certificagbes do Brasil Ltda - CNPJ n® 16 587 151/0001-28
Av. Orosimbo Maia, 360, Campinas, SP - CEP 13010-211
WWW.NCCGROUP.COM.BR

) r“H a >
José dos Pinhais | Parana | Brasil
nendelmedical.com.br
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CERTIFICADO DE AVALIAGAO
DA CONFORMIDADE

CONFORMITY ASSESSMENT CERTIFICATE
acompanhado das paginasdel1a7

Certificado / ceroficate NCC 21.06778

201486-2 NBR IEC 60601-1-2:2017 IBEC 01/09/2020
LABPROSAUD-E006-20 | ABNT NBR IEC 60601-2-41 Emenda 1:2014 | LABPROSAUD | 15/10/2020
LABPROSAUD-E007-20 | ABNT NBR IEC 60601-2-41 Emenda 1:2014 | LABPROSAUD | 15/10/2020
LABPROSAUD-E008-20 | ABNT NBR IEC 60601-2-41 Emenda 1:2014 | LABPROSAUD | 06/10/2020
LABPROSAUD-E009-20 | ABNT NBR IEC 60601-2-41 Emenda 1:2014 | s poposaup | 06/10/2020
- Ensaio Opticos

ABNT NBR IEC 60601-2:41:2012 + Emenda

LABPROSAUD-E002-24 12014 LABPROSAUD | 03/05/2024

Registro de avaliacdo da conformidade técnica

Technical conformity assessment registe

Apresenta a verificacdo dos documentos utilizados para andlise e as conclusGes para a recomendagdo da

certificacdo / assessment that presents the verification of the documents used for analysis and recon o

certification conclusions.

Processo Cod. Atividade sistema Data do aceite da proposta Data da auditoria inicial
jate finicial certification

NCC inicial Audi

de of NCC's systen Acceptance date of the praposal

Proces

58685/20.2 BPM - 676469 11/05/2020 23a25/01/2023

** Informagoes sobre as manutengdes estardo presentes nos atestados (“Confirmagdo da Manutengao”) de cada um dos acompanhamentos.
Produto / 7roduct

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

Products and systems covered by this certificate are specified os follows

S3o equipamentos eletromédicos alimentados com energia AC, destinados ao uso em centros
cirtrgicos, unidades de terapia intensiva, enfermarias e clinicas, onde procedimentos médicos, de

curta duracdo, exijam maior iluminagao.

Acreditagdo CGCRE n° 0034 (16/10/2003)

Certificado de Conformidade vélido somente
acompanhado das paginasde 18 7 '
Cartificate valid only accompanied

of pages 1 through 7 @ Burmai Veritas Company

FNCC_735 Rev.10

NCC Certificagdes do Brasil Ltda - CNPJ n® 16.587.151/0001-28
Av. Orosimbo Maia, 360, Campinas, SP - CEP 13010-211
WWW.NCCGROUP.COM.BR
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CERTIFICADO DE AVALIAGAO
DA CONFORMIDADE

CONFORMITY ASSESSMENT CERTIFICATE

Certificado de Conformidade vélido somente
acompanhado das paginasde1a’7

Certificado / certificore NCC 21.06778

Caracteristicas tecnlr.as dn Pruduto ou Familia de Produto:

Technica ct Family:
Marca Modelo(s) Descrigdo Técnica l:caractenstrcas angunals do pmduto] Cédigo de Barras
Brand Model(s) Technical Description (eriginal characteristics of Bar Code

Tensao: 127 / 220V

Frequéncia: 50 / 60 Hz

Poténcia/Corrente: 26 VA

Tensdo: 127 / 220V

Foco Auxiliar LED 1L | Frequéncia: 50 / 60 Hz

Poténcia/Corrente: 42 a 175 VA

Tensdo: 127 / 220 V

Frequéncia: 50 / 60 Hz

Poténcia/Corrente: 112 a 392 VA

Tensdo: 127 / 220V

Frequéncia: 50 / 60 Hz

Poténcia/Corrente: 149 a 440 VA

Tensdo: 127 / 220V

Frequéncia: 50 / 60 Hz

Poténcia/Corrente: 206 a 440 VA
. Tensdo: 127 / 220V

Mendel :ﬁ&?:::é:ﬁ Frequéncia: 50 / 60 Hz N/A

Poténcia/Corrente: 206 a 440 VA
Tensdo; 127 / 220V
Frequéncia: 50 / 60 Hz

Foco Auxiliar
Parabélico LED

Foco Auxiliar LED
3LE

Foco Auxiliar LED
4LE

Foco Auxiliar LED
MI1LE

Foco Auxiliar LED

MILEC Sk

Poténcia/Corrente: 210 a 440 VA
Foca Abdliar Tensdo: 127 / 220V
Nionitor Frequéncia: 50 / 60 Hz

Poténcia/Corrente: 187 VA
Tensdo: 127 / 220V
Frequéncia: 50 / 60 Hz
Poténcia/Corrente: 187 VA
Tensdo: 127 / 220V
Frequéncia: 50 / 60 Hz
Poténcia/Corrente: 56 a 165 VA
Tensdo: 127 / 220V
Frequéncia: 50 / 60 Hz
Poténcia/Corrente: 64 a 200 VA

Foco Auxiliar PREP
MONITOR

Foco Auxiliar LED
ILEV

Foco Auxiliar LED
ALEV

Acreditagio CGCRE n® 0034 (16/10/2003)
Certificada de Conformidade valido somante

acompanhada das paginas de ta T
Cartificate valid only accompanied
of pages 1 through 7

FNCC_735 Rew. 10

NCC

@ Bursau Varitas Campany

NCC Certificagbes do Brasil Ltda - CNPJ n® 16 587 151/0001-28
Av. Orosimbo Maia, 360, Campinas, SP - CEP 13010-211
WWW.NCCGROUP.COM.BR
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CERTIFICADO DE AVALIAGAO
DA CONFORMIDADE

CONFORMITY ASSESSMENT CERTIFICATE
Certificado / e NCC 21.06778 acompanhado das paginasdel1a7

Outras informagdes / Other information

Tipo de protegdo contra chogue elétrico: Classe |

Grau de protegdo contra choque elétrico: Tipo B

Grau de protecdo contra penetragdo de liquidos:

- IP54 - Clpula 3LEV e Cipula 4LEV;

- IPX0 - Demais Cipulas e demais partes do dispositivo
Modo de operagdo: Continuo

N3o adequado na presenca de mistura anestésica inflamavel
Versdo do software: N/A

Lista dos acessorios e partes ensaiados em conjunto com o produto / List

with the product

Cupula monofocal ou multifocal - opcional

Base pedestal

Articulacao

Brago com Monitor Grau Médico (HD, Full HD ou 4K) - opcional

Clpula com camera integrada no centro da manopla — opcional

Outros Acessorios / Other Accessories

N/A

NOTA: Conforme relatério de inspecdo da ANVISA, Rl P01-2024, inspe¢do realizada em 22/01/2024 a
26/01/2024, a validagdo do Processo de Esterilizagdo foi concluida e a documentacdo avaliada faz referéncia
ao0s requisitos da norma técnica ABNT NBR ISO 17665-1:2010.

Documentagdo Descritiva do Equipamento (Confidencial):

Technical characteristics of the f

duct or Product Family (Confidential)

Identificagdo do documento Documento Revisdo
Document identification Document Review
MMO013_090013 Manual do usuario 04 (07/08/2025)
FO-013-MMO013R03 Projeto do produto avaliado 02 (12/08/2025)

Acreditagdo CGCRE n° 0034 (16/10/2003)

Certificado de Conformidade vélido somente
acompanhado das paginasde 18 7 '
Cartificate valid only accompanied

of pages 1 through 7 @ Burmau Veritas Company

FNCC_735 Rev.10

NCC Certificagdes do Brasil Ltda - CNPJ n® 16.587.151/0001-28
Av. Orosimbo Maia, 360, Campinas, SP - CEP 13010-211
WWW.NCCGROUP.COM.BR

Rua Expedicionario Anténio Machado, 40

Afonso Pena 83

) José dos Pinhais
amendelmed

| Parana | Brasil
3l.com.br




CERTIFICADO DE AVALIAGAO
DA CONFORMIDADE

CONFORMITY ASSESSMENT CERTIFICATE

Certificado de Conformidade vélido somente

g s acompanhado das paginasde1a’7
Certificado / crofecre NCC 21.06778 b ymmeiioes OO

Historico da Revisdo:
Revisdo Certificado Data da Revisdo Processo Descrigdo
Revision Certificate Reviewing date Process Description

0o NCC 21.06778 25/01/2021 58685/20.2 Emissdo inicial

01 | NCC21.06778 | 14/04/2022 58685/20.2.M1 e e B A e

atualizagdo do manual de instrucdies
02 NCC 21.06778 05/07/2022 58685/20.2.M1.Revl Atualizagdo de LED

Atualizagdo da norma de usabilidade
para a versdo vigente na IN
116/2021, e da identificacdo e
revisdo do RHP
Atualizacdo do manual do usuario e
do RHP
Inclusdo dos modelos Foco Auxiliar
LED 3LEV e Foco Auxiliar LED 4LEV,

05 NCC 21.06778 24/07/2024 58685/20.2.M3.Rev2 inclusdo de relatdrio de ensaio,
atualizacdo de manual do usuario e
RHProj
Correcido do nimero da revisdo do
certificado (tabela “historico da
06 NCC 21.06778 26/07/2024 58685/20.2. M3 Rev2 revisdo” e cabegalho) e inclusdo de

NOTA no campo Outras
especificagbes

03 NCC 21.06778 24/04/2023 58685/20.2 Rev1.M2

04 NCC 21.06778 14/06/2024 58685/20.2.Revli.M3

Atualizagdo das normas 1-6 e 1-9, do

07 NCC 21.06778 11/09/2025 58685/20.2 Rev2.M4 BHiP e varsss b mantal

Condicées da Certificacdo:

Certification Conditions:

A validade deste Certificado estd atrelada a realizacdo das avaliacBes de manutencdo e tratamento de possiveis
ndo conformidades de acordo com as orientagfes da NCC e previstas no RAC especifico da Portaria Inmetro n2.
384, de 18 de dezembro de 2020, Para verificacdo da condigao atualizada de regularidade deste Certificado de

Conformidade deve ser consultado o banco de dados de produtos e servicos certificados do Inmetro.
T ity te is linked out e Jinten dtre

wmpliance

Acreditagio CGCRE n® 0034 (16/10/2003)
Certificada de Conformidade valido somante

acompanhada das paginas de ta T
Cartificate valid only accompanied
of pages 1 through 7

FNCC_735 Rew. 10
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CERTIFICADO DE AVALIAGAO
DA CONFORMIDADE

CONFORMITY ASSESSMENT CERTIFICATE

Certificado de Conformidade vélido somente

Certificado / = NCC 21.06778 acompanhado das paginasdel1a7

Este Certificado é valido apenas para os equipamentos de modelos idénticos aos equipamentos efetivamente
ensaiados. Quaisquer modificagdes nos projetos, bem como a utilizagdo de componentes e/ou materiais
diferentes daqueles definidos pela documentacdo descritiva dos equipamentos, sem a prévia autorizacdo da NCC,
invalidardo este Certificado.

This Certificate Is valid only for

O usudrio tem a responsabilidade de assegurar que os produtos serao instalados em atendimento as instrucdes
do fabricante e as normas aplicadas a estes.

The user hc er nsibility to ensure thot the products will be installed in compliance with manufacturer's instructions and

standards af

Acreditagdo CGCRE n° 0034 (16/10/2003)

Certificado de Conformidade vélido somente
acompanhado das paginasde 18 7 '
Cartificate valid only accompanied

of pages 1 through 7 » Bureau Veritas Company

FNCC_735 Rev.10

NCC Certificagdes do Brasil Ltda - CNPJ n® 16.587.151/0001-28
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DESCRICAO TECNICA

PRODUTO: FOCO CIRURGICO MULTIFUNCIONAL

MODELO: FOCO CIRURGICO TETO LED DUPLEX 4LEV/4LEV CCD
FABRICANTE: MENDEL MEDICAL

REGISTRO DO MINISTERIO DA SAUDE: 81205810005

IMAGENS ILUSTRATIVAS

PROCEDENCIA:

MARCA:

NACIONAL

MENDEL MEDICAL

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.

Rua Expedicionario Antanio Mz

Telefone: +55 (41) 313

contato@mendelmedical. com.br

ichado, 40 | Afonso Pena | 83.050-535 | Sdo José dos Pinhais

| WhatsApp:+55 (41) 9-8835-0036

www. mendelme

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

PR | Brasil

Pagina1de 7
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e DESCRICAO TECNICA

FOCO CIRURGICO

Dispositivo eletro médicos projetado com multifuncionalidade para atender a uma ampla gama de procedimentos
cirtrgicos.

Equipados com um sistema de bragos, os Foco Cirtirgicos possibilitam posicionar as ctipulas a uma altura de 1 metro
em relagdo a0 piso, de forma perpendicular 3 mesa cirtrgica. Essa caracteristica proporciona uma iluminagdo
adequada para cirurgias em diversas especialidades, como urologia, ginecologia e outras.

Desenvolvido para locais que demandam alta ilumina¢do, como consultérios médicos, clinicas e centros cirtrgicos,
exceto dreas proximas a dispositivos cirtrgicos de AF e salas de ressondncia magnética por imagem.

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

O design moderno facilita os procedimentos cirtirgicos, oferecendo grande mobilidade, redugdo maxima de sombras
e calor no campo cirlrgico, além de facilitar a limpeza e desinfecgao.

Possui diversas configuragdes que permitem ao usuario posicionar o dispositivo de acordo

Grau de Protecdo IP54: Clpulas 4LEV projetadas de forma a impedir a penetrag3o nociva de particuladas e de agua
em seu interior.

Dispositivo eletro médico fabricado e certificado conforme as normas ABNT NBR |EC 60601-1, ABNT NBR |EC 60601-
1-2 e IEC 60601-2-41 e ABNT NBR ISO 17665-1:2010 (Processo de Esterilizac3o).

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

As cupulas sédo fabricadas em PU (poliuretano), Al (aluminio) e/ou PSAI (poliestireno de alto impacto), vedadas e
isentas de ventilagdo forgada, evitando a propagagdo de particulas na sala cirtrgica.

Conjunto composto por duas cipulas modelo 4LEV, placa ética dividida em quatro segmentos de 11 power leds
totalizando 44 power leds por clpula e 88 power leds por equipamento.

CONTROLE LUZ PARA VIDEC CIRURGIA TEMPERATURA DECOR
AJUSTAVEL

S3o Jose dos Pinhai PR | Brasl

136 Pagina2de7
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FMIErDE

| Controle eletronico de intensidade de
luz, temperatura de cor, liga e desliga
endo ou liga e desliga luz; localizados
no arco de cada clpula.

LUZ LED

A\ y

. ®
NG //

lluminagao fornecida por Idmpadas LED
brancas, proporcionando uma luz fria,

sem raios ultravioletas e
infravermelhos, e de  grande
durabilidade (>226.000 horas).

Reflexdo por colimadores de alto
desempenho.

CONTROLE DE SOMBRAS

Distribuicdo de LEDs e formato da
clpula otimizados para reduzir e
eliminar as sombras no campo
operatorio.

DESCRICAO TECNICA

Sistema “ENDQO” que proporciona
iluminagdo adequada para video
cirurgias, reduzindo a fadiga dos
olhos. Diminui o reflexo nos
monitores durante o procedimento
e mantém o ambiente com
iluminagdo 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
remogdo e substitui¢do.

FLUXO LAMINAR

-
~ ] -

Design arredondado desenvolvido

para proporcionar um fluxo laminar

otimizado, com baixa interrupc3o.

Sistema de dissipagdo de calor que

impede o aumento de temperatura
do campo operatorio.

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 a ser
empregada.

PROFUNDIDADE DE ILUMINACAO

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

REPRODUCAO DE COR

r A -4

/
Cy -

\IY: -
indice de reproducdo de cor (IRC)

de 99 #4%, proporcionando cores
mais reais e proximas ao natural.

Rua Expedicianario Antanic

contato@mendelmedical.com.br | www.mendelmed

Aachado, 40 | Afonso Pena

WhatsApp +55 (41)

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

| 83.050-535 | S3o losé dos Pinhais | PR | Brasll
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DESCRICAO TECNICA

CAMPO ‘

CAMPO
AJUSTAVEL

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

MOVIMENTOS / ANGULOS / POSIGOES

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

Os Focos Cirurgicos de Teto possuem fixagdo central por um eixo Unico, com bragos articulados independentes para
cada cupula. Possui cinco articulagdes que realizam movimentos de rotagdo circular com giro limitado (330°) com
batente (eixo do teto), rotagdo circular com giro limitado (330°) com batente (eixo da articulagdo principal), de
torgdo com giro limitado (330°) com batente (ctpula em torno do tubo da articulagdo), basculo (+16° e -37°) e flexdo
(giro de 300° em torno do eixo da cutpula). Sistema de autobalanceamento com freios sem a necessidade de
contrapeso. Permite o posicionamento das clpulas a 1m de altura da mesa cirtirgica, perpendicular a esta.

S ] 2058 mm & GIRO LIVRE
= 1811 mm = 360°
il = o =
16° . / ) - L
~ - e -
! T 2
[ LT = —
-~
37 =
GIRO LIVRE
]
360°
P o GIRO LIVRE
o
300° 360
Rua Expedicianario An Machado, 40 | Afonso Pena | | S3o José dos Pinhais | PR | Brasil
Telefone: +55 (41) 3138-590( +5 Paginadde T
contato@mendelmedical. com.br | www.mendelmedic:
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Revisdo

Revision

Solicitante

Applicant

Produto

Product

Certific

nténio Machado, 40

Brasil

Certificado / cervficare

Data de Emissao

Issue date

NCC 21.06767

15/01/2021

CERTIFICADO DE AVALIAGAO
DA CONFORMIDADE

CONFORMITY ASSESSMENT CERTIFICATE

Certificado de Conformidade vélido somente
acompanhado das paginasdel1a7

Validade Indeterminada

Expiration dote determined

Mendel Industria e Comercio de Equipamentos Médicos Hospitalares Ltda.
Rua Expedicionario Anténio Machado, N. 40, Afonso Pena, S3o José dos Pinhais, PR,

CEP: 83.050-535, Brasil
CNPJ: 20.102.553/0001-62

Foco Cirtrgico LED

Foco Teto Led Simplex
Foco Teto Led Duplex

Foco Teto led Triplex

Foco Parede Led

Foco Teto Simplex Monitor
Foco Parede Monitor

Modelo de certificagdo: Modelo 5

. requi

govb

Documento assinado digitalmente
MURILO HENRIQUE SABING

Data: 12/09/2025 16:57:13-0300
Verifique em hitps://velidar.iti.gov.be

Certificado emitido conforme os requisitos da Portaria Inmetro n2 384, de 18 de dezembro de 2020 (consolidada)
para equipamentos sob regime de Vigildncia Sanitaria.

o in a rdance with

9 2020

Murilo Sabino

Coordenador Técnico / Technical Coordinator

Acreditagdo CGCRE n° 0034 (16/10/2003)

Certificado de Conformidade vélido somente

acompanhado das paginasde 18 7
Cartificate valid only accompanied
of pages 1 through 7

FNCC_735 Rev.10

@NCC

 Bureais Veritas Company

NCC Certificagdes do Brasil Ltda - CNPJ n® 16.587.151/0001-28
Av. Orosimbo Maia, 360, Campinas, SP - CEP 13010-211

WWW.NCCGROUP.COM.BR
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CERTIFICADO DE AVALIAGAO
DA CONFORMIDADE

CONFORMITY ASSESSMENT CERTIFICATE

Certificado de Conformidade vélido somente
acompanhado das paginasde1a’7

Certificado / certificore NCC 21.06767

s the official INMETRO website to verify the oL

Este certificado de conformidade foi emitido por um organismo de certificagao acreditado sob o n.2 E -
0034 pela CGCRE - Coordenacdo Geral de Acreditagao.

This certificate of conformity was issued by a product certificotion body occredited under No. 0034 by CGCRE

Rua Expedicionario Antnio Machado, N. 40,
Afonso Pena, Sao José dos Pinhais, PR,

CEP: 83.050-535, Brasil

CNPJ: 20.102.553/0001-62

Mendel Industria e
Comercio de Equipamentos
Médicos Hospitalares Ltda.

Fabricante Legal /

Legal Manufocturer

Fahrlcalnlfelﬁ?ljfrat?do} N/A N/A
Rua Expediciondrio Anténio Machado, N. 40,
Afonso Pena, 530 José dos Pinhais, PR,

CEP: 83.050-535, Brasil

CNPJ: 20.102.553/0001-62

Mendel Industria e
Comercio de Equipamentos
Médicos Hospitalares Ltda.

Fabricante /

Manufacturer

ABNT NBR IEC 60601-1:2010 + Emenda 1:2016
Normas# ABNT NBR |EC 60601-1-2:2017
= ABNT NBER IEC 60601-1-6:2011 + Emenda 1:2020 + Emenda 2:2022
= ABNT NBER IEC 60601-1-9:2010 + Emenda 1:2014 + Emenda 2:2022
ABNT NBR IEC 60601-2-41:2012 + Emenda 1:2014

*Este certificado n3do indica conformidade com outros reqms:ms de seguram;a e desempenho do que 0s
expressamente incluidos nas normas listadas acima. / . ot /

te compliance with safety and
1ts other than those expressly include

Relatﬂr[ots} de ensaio e Avalia(jo

nd Assessmen

Amostras do equipamento listado passaram com sucesso nas avaliagbes e ensaios reglstrados em:

Samples of the equipment listed hos successfully met the assessment and test require in:
Ne do relatério Normas Laboratério Data de emissdo
Report n? Standards Laboratory Emission date
MED 0064,/2020 NBR IEC 60601-1 + Emenda 1:2016 LABELO 21/09/2020
MED0O068a,/2020 NBR IEC 60601-1 + Emenda 1:2016 LABELO 19/11/2020
0039/2024 NBR 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 NBR IEC 60601-1-2:2017 IBEC 01,09/2020

Acreditagio CGCRE n® 0034 (16/10/2003)
Certificada de Conformidade valido somante

acompanhada das paginas de ta T
Cartificate valid only accompanied
of pages 1 through 7

FNCC_735 Rew. 10
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CERTIFICADO DE AVALIAGAO
DA CONFORMIDADE

CONFORMITY ASSESSMENT CERTIFICATE

Certificado / Certificate

NCC 21.06767

Certificado de Conformidade vélido somente

acompanhado das paginasdel1a7

LABPROSAUD-E006-20 | ABNT NBR IEC 60601-2-41 Emenda 1:2014 | LABPROSAUD | 15/10/2020

LABPROSAUD-E007-20 | ABNT NBR IEC 60601-2-41 Emenda 1:2014 | LABPROSAUD | 15/10/2020

LABPROSAUD-EO08-20 | ABNT NBR IEC 60601-2-41 Emenda 1:2014 | LABPROSAUD | 06/10/2020

LABPROSAUD-E009-20 | ABNT NBR IEC 60601-2-41 Emenda 1:2014 |\ \ooocaup | 06/10/2020
- Ensaio 6pticos

LABPROSAUD-E002-24 ’1\2';; :‘BR IEC 60601-2:41:2012 + Emenda |\ apeosaup | 03/05/2024

Registro de avaliagdo da conformidade técnica

Technical conformity assessment register

Apresenta a verificacdo dos documentos utilizados para andlise e as conclusées para a recomendagdo da

certificacdo / o nt documents used for analysis and rec
certification cor T
Biocasn Céd. Atividade sistema D?t? do aceite da proposta l?ata da auditoria inicial
Process NCC inicial a te (inicial certification
Activity code of NCC's system Acceptance date of the praposol 2
30/11/2020 e

58685/20.1 BPM - 682039 11/05/2020 01/12/2020
** Informagdes sobre as manutengdes estardo presentes nos atestados (“Confirmagdo da Manuteng¢io”) de cada um dos acompanhamentos.
Produto / Product

Produtos e sistemas abrangidos por este certificado est3o especificados como segue:

ertificate are specified as foliows.

S3o equipamentos eletromédicos alimentados com energia AC para uso em locais que exijam maior
iluminacdo, tais como consultérios médicos, clinicas, centros cirlrgicos livres, centros de parto
livre, unidades multiplas de tratamentos em hospitais (salas de emergéncia, quartos de pacientes,
salas de cirurgia, salas de cuidados intensivos, exceto proximos a EQUIPAMENTOS EM cirdrgicos de
AF, fora de salas blindadas de RF de SISTEMA EM para ressondncia magnética por imagem.

Products and systems covered by t

A extensdo do nome pode variar de acordo com a combinacgado de clpulas, por exemplo:
* Foco Teto Led Duplex 3LE/4LE;

* Foco Teto Simplex Monitor;

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

Os modelos podem ser gerados através da combinagdo de clpulas e acessorios:

- Foco Teto Led Triplex 4LE/M1LEC/MONIT. EMERG. S5+SAT: Foco de teto com eixo triplex e com 1
cupula 4LE, 1 cUpula M1LEC, 1 MONITOR, Sistema de Emergéncia, Command S5 e Camera Satelital;
- Foco Parede Led M1LE: Foco de parede com 1 ctipula M1LE;

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

DA CONFORMIDADE

CONFORMITY ASSESSMENT CERTIFICATE

Certificado / NCC 21.06767

Caracteristicas técnicas do Produto ou Familia de Produto:

Technical characteristics of the Product or Product Family

Certificado de Conformidade vélido somente
acompanhado das paginasdel1a7

Descrigdo Técnica (caracteristicas originais do
Marca Modelo(s) produto) Cédigo de Barras
Brand [ I(s) Technical Description (original characterist the Bar Code
product)
Foco Teto Led Simplex
Foco Teto Led Duplex Tensdo: 127 /220 V
Foco Teto led Tripl S
Mendel F:Z P?:a deedLe;p & Frequéncia: 50/60 Hz N/A
Foco Teto Simplex Monitor Poténcia/Corrente: 42 a 440 VA
Foco Parede Monitor
Produto Descrigdo Poténcia
Product Description Power
Clpula 1L 42 VA
Culpula 3LE 112,35 VA
Clpula 4LE 149,6 VA
S Clpula M1LE 206,6 VA
iﬁﬁg ?:t‘:f;c: /L‘E,Ere o | Cipula M1LE PRE CAM 206,6 VA
Led Cupula MILEC 210,6 VA
Monitor 187 VA
Sistema de Emergéncia 42 3 440 VA
Clpula 3LEV 56,4 VA
Cdpula 4LEV 64 VA

Outras informacgdes / Other information:
Tipo de prote¢do contra choque elétrico: Classe |

Grau de protegdo contra choque elétrico: Tipo B

Grau de protegdo contra penetragdo de liquidos:

- |P54 - Cupula 3LEV e Clupula 4LEV;

- IPX0 - Demais Cupulas e demais partes do dispositivo.
Modo de operacdo: Continuo

Nao adequado na presenca de mistura anestésica inflamavel

Versao do software: N/A

Acreditagdo CGCRE n° 0034 (16/10/2003)
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CERTIFICADO DE AVALIAGAO
DA CONFORMIDADE

CONFORMITY ASSESSMENT CERTIFICATE
NCC 21.06767 af?TPa‘r:\hado das paginasde1a7

Certificado /

Lista dos acessérios e partes ensaiados em conjunto com o produto / /st of accessories and parts tested together

with the product

MODELOS DE CUPULAS e MONITOR:

-1L

-3LE

-4LE

- M1LE

- M1LE PREP. CAM

- M1LEC

- MONITOR

- PREP MONIT

- 3LEV

- 4LEV

Sistema de Sala Integrada — Command

- $1 - Comando de focos

- 52 - Comando de focos com camera

- 53 - Comando de focos com 1 monitor

-S4 - Comando de focos com 2 monitores

- S5 - Comando de focos com camera e 1 monitor
- 56 - Comando de focos com cdmera 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

Montagem do eixo de 01 a 03 bragos

Cupula com camera Integrada no centro da manopla
Camera Satelital

Sistema de Emergéncia

Sistema de Captagao imagens 3D

Outros Acessorios / Other Accessories

N/A

Nota: Conforme relatério de inspecdo da ANVISA, RI PO1-2024, inspecdo realizada em 22/01/2024 a
26/01/2024, a validagdo do Processo de Esterilizagdo foi concluida e a documentagdo avaliada faz
referéncia aos requisitos da norma técnica ABNT NBR 1SO 17665-1:2010
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CERTIFICADO DE AVALIAGAO
DA CONFORMIDADE

CONFORMITY ASSESSMENT CERTIFICATE
=i NCC 21.06767 acompanhado das paginasde1a’7

rlificate valid ¢ serampaniad of pagas 1

Certificado / e/

Documentagao Descritiva do Equipamento (Confidencial):

Technica SHics aduct or Pro t Family (C
Identificacdo do documento Documento Revisdo
Document |dentification Document Review
MMO013-090070 Manual do usuario 04 (07/08/2025)
FO-013-MMO13R03 Projeto do produto avaliado 02 —12/08/2025
Histérico da Revisdo:
Revisinn History
Revisdo Certificado Data da Revisdo Processo Descri¢do
Revision Certificate Reviewing date Process Descriptian
00 NCC 21.06767 15/01/2021 58685/20.1 Emissdo inicial
a ial
01 | NCC21.06767 | 04/02/2021 58685/20.1 Sovssan 03 (g scaao
solicitante
02 | Ncc21.06767 | 14/042022 58685/20.1.M1 ASiacho o Fortaria s pcs 384 ¢
atualizagdo do manual de instructes
03 NCC 21.06767 05/07/2022 58685/20.1.M1.Revl Atualizagdo de LED
Atualizacdo da norma de usabilidade
para a versdo vigente na IN
04 NCC 21.06767 25/05/2023 58685/20.1.Revl.M2 116/2021, identificacio e revisZo do
RHProj
05 | NCC21.06767 | 02/07/2024 | 58685/20.1.Revi.m3 | Atudlizacdo daidentificacio e versdo
do RHP e da versio do manual
Inclusdo das cupulas 3LEV e 4LEV,
06 NCC 21.06767 24/07/2024 58685/20.1.M3.Rev2 inclusdo de relatdrio de ensaio,
atualizacdo de manual e RHProj
i -6, 1-
07 | Ncc21.06767 | 12/09/2025 | 58685/20.1Revama | AtuRlizacE0 das normas 1-6, 1-9, do
RHP e da versdo do manual
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CERTIFICADO DE AVALIAGAO
DA CONFORMIDADE

CONFORMITY ASSESSMENT CERTIFICATE

Certificado de Conformidade vélido somente
acompanhado das paginasde1a7
NCC 21.06767 sl by

Certificado /

Condigdes da Certificagdo:
Certif

wtion Conditions

A validade deste Certificado esta atrelada a realizagdo das avaliagdes de manutengdo e tratamento de possiveis
ndo conformidades de acordo com as orientagdes da NCC e previstas no RAC especifico da Portaria Inmetro ne.
384, de 18 de dezembro de 2020. Para verificagdo da condigdo atualizada de regularidade deste Certificado de
Conformidade deve ser consultado o banco de dados de produtos e servigos certificados do Inmetro.

of this certi 5 linked to g out ev mainten reatment of £

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

invalidardo este Certificado.
vali f

This Cei

O usudrio tem a responsabilidade de assegurar que os produtos serao instalados em atendimento as instrugdes
do fabricante e as normas aplicadas a estes.
r has

The

the res

ponsibility to ensure that the products will be installed in compli
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Consultas

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da
Notificacdo ou do Registro do
Dispositivo Médico

MENDEL INDUSTRIA E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS

HOSPITALARES LTDA - EPP

CNPJ do Detentor da Notificacao
ou do Registro do Dispositivo
Médico

20.102.553/0001-62

Autorizacdo de Funcionamento da
Empresa

8.12.059-1

Nome do Dispositivo Médico

FOCO CIRURGICO LED

Nome Técnico do Dispositivo
Médico

Foco Cirurgico

Numero da Notificagio ou do

Registro do Dispositivo Médico 81205910005
Situacao da Notificacdo ou do Valido

Registro do Dispositivo Médico

Processo da Notificagdo ou 2535196396 1202119

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 - Enderego: R EXPEDICIONARIO ANTONIO MACHADO 40

AFONSO PENA 83050535

Classificagdo de Risco do
Dispositivo Médico

|- BAIXO RISCO

Data de Inicio da Vigéncia da
Notificacao ou do Registro do
Dispositivo Médico

04/02/2021

Data de Vencimento da Notificacao
ou do Registro do Dispositivo
Médico

VIGENTE

Tipo de Arquivo

Arquivos

Expediente, data e hora de inclusao

INSTRUGOES DE USQO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

MMO13-080070-R04 - MANUAL
FOCO TETO-PAREDE LED.pdf

1254982256 - 21/09/2025 23:53:08

Modelo Produto Médico

Foco Parede Led

Foco Parede Monitor

Foco Teto Led Duplex

Foco Teto Led Simplex

Foco Teto led triplex

Foco Teto Simplex Monitor

Impresso dia 22 de setembro de 2025 as 16h16 em "http://consultas anvisa.gov.br/apifconsulta/downloadPDF/253519639612021197

Rua Expedicioné
: Pena
José dos Pin
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FOCOS CIRURGICOS

ILUMINACAO LED
MAIOR VIDA UTIL
GRAU DE PROTECAO IP54

/ INTEGRANDO
SOLUGOES
COM TRADIGAD,
VALORES E
SUPORTE
CONTINUO

INTEGRANDO M ®

SUPORTE COMERCIAL MEDICAL L= e =
E FABRIGAGAD NAGIGNAL SALK HEALTH SOLUCOES PARA SALIDE

DE DISFOSITIVOS MEDICOS
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FOCOS CIRURGICOS

DETETO

CAIXA DE COMANDO

Roteamento de imagens com

nimero reduzido de cabos e conexdes,
que aumentam a

confiabilidade do sistema.

CAMERA SATELITAL

Camera para captura de imagens
panoramicas em alta defini¢ao.
Ideal para gravagdo e transmissao
com fins educacionais.

CONTROLE DE TEMPERATURA DE COR
Permite o ajuste para atender as mais
variadas técnicas cinirgicas com
qualidade na exibigdo de cores.

GRAU DE PROTECAO IP54

As cipulas 3LEV e 4LEV sdo projetadas
para impedir a entrada de particulas e
agua em seu interior, sem a
necessidade de ventilagao forgada.

POSICIONAMENTO E FOCALIZACAO
Sisterna dispbe de uma manopla

| para posici oe

focalizagao esteril,

e algas laterais para movimentagao.

CONTROLE DE PAREDE COMMAND
Sistema unificado de controle
touch screen para o comando dos
focos cirirgicos,

cameras e monitores.

Reduz o risco de contaminagdes,
aumenta a seguranca e

eficiéncia no fluxo de trabalho.

Potencializa a rentabilidade da sala
cirtirgica com a educagao
online em tempo real.

=R=R

CONTROLE DE PAREDE OPCIONAL
Sistema unificado de controle da Permite o posicionamento
intensidade de luz, temperatura de erg ico da
cor, sistema endo dos focos
cirtrgicos e "liga e desliga” dos focos
e monitores.

MONITOR SUSPENSO

2 s
quip
Proporciona exibigao de imagens de
video cirurgia, monitoragao, exames,
entre outras.
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COMPOSICAO VERSATIL
Pode ser montado com um (Simplex), dois (Duplex) ou
trés (Triplex) bragos. Ha também a possibilidade de
fixagdo na parede com um braco. Conjunto pode ser
composto por cipulas, monitores, eameras,

sistema de emergéncia e comando unificado.

FLUXO LAMINAR
Formato arredondado que proporciona baixa
interrupgdo no fluxo laminar.

SISTEMA ENDO

Iluminagdo ambiente adequada para video cirurgia.
A luz de cor verde ndo cria reflexos nos monitores,
reduzindo a fadiga ocular.

CAMERA

Camera de alta defini¢do acoplada a parte central do
foco cirtirgico. Todos os comandos da camera sao
acionados diret; ena pla estéril.

ENE
REGISTRO ANVISA 81205910005 —°r—
ez

visualizagao de imagens com posicionamento
abrangente e dindmico. Equipado com

recursos “picture-in-picture”, "side-by-side”, |
entre outros.

MONITOR GRAU MEDICO
Sistema de suspensao* com monitor para

SISTEMA DE EMERGENCIA

Sistema de emergéncia opcional integrado  « BATERIAS SELADAS.

ao foco cirlirgico que garante iluminagao « COMPACTO, MONTAGEM DE PAREDE.
para a continuidade do procedimento « PINTURA ELETROSTATICA EM PO DE COR BRANCA
em caso de falha na rede elétrica. « INDICADOR DE NIVEL DE BATERIA =
- INDICADOR DE TA DE ENERG L& o
INDICADOR DE FALTA DE ENERGIA. =

= INDICADOR DE BATERIA DANIFICADA.
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_ FOCOS
CIRURGICOS
AUXILIARES

Sistema compacto e transportével, projetado para complementar a iluminagdo em
procedimentos cirdrgicos. Montado sobre rodizios giratérios equipados com freios.
Carenagem e cipulas fabricadas em polimeros altamente resistentes.

Sistema de emergéncia integrado que garante iluminagdo para a continuidade do
procedimento em caso de falha na rede elétrica. Dispositivo médico bivolt automaético.

- BASE EM ALUMINIO -

:: 3 Sistema de emergéncia

« PINTURA ELETROSTATICA A PO ( 9 com autonomia

- BATERIAS SELADAS -~ de 2:00 a 4:50 haras

« INDICADOR DE NIVEL DE BATERIA

+ INDICADOR DE FALTA DE ENERGIA

« INDICADOR DE BATERIA DANIFICADA =

« SISTEMA DE ACONDICIONAMENTO DE CABO ELETRICO i
i
[y

FOCO PARABOLICO REGISTRO ANVISA

Foco parabélico com 12.000 lux, sem sistema de emergéncia. 81205910006

@
<o N

CUPULAS

CARACTERISTICAS TECNICAS

llumindncia central do coNjuNto - » 1 m distimcia (lUX) 60.000

130.000 148.000 160.000 160.000 160.000
Digmetro do campo luminoso - ajussrl, 2 § mdistancia (mm) - 260-360 150-360 260-360 150-360 -
Didmetro do campo operatério fixo (d10) (mm) 260 290 151 314 151 327
campo op  fixo (d50) (mm) 163 180 125 189 102 191
Relag3o d50/d10 0,63 0,62 0,62 0,60 0,60 0,58
Profundidade de fluminagao 60% (L1 + 1.2) (mm) 146 930 641 950 635 850
Profundidade de iluminag3o 20% (L1 + L2) (mm) 1.230 1360 1360 1930 1930 1950
Temperatura de cor (°K) 4.500 36?000. 3{.05&. 35.05(:; %05% 2 m;
Controle de temperatura de cor n&o possul Ajustavel Ajustivel Ajustivel Ajustével Afustével
9 niveis 9 niveis 9 niveis 9 niveis 9 nivels
Indice de reprodug3o de cor (IRC ou Ra) (%) 9743 9743 99 40-4 9713 9040-4 o743
Tndice de reprodugao de vermetho (R9) (%) 9713 97 23 91 +0-4 9713 91 40-4 9723
Inadidncia @ 1.000 mm (W/m?) 276124 320 128 4361116 351131 334 1885 359232
Irradidncia maxima (W/m?) e a distancia (mm) 6032548 320:28a 502:132a 422:37a 502 21328 583152a
140 +30 1,000 230 970 £46 850 +30 970 £46 500 £30
Rezdo Ee Ec (mW/milx) 4,94 20,44 22102 312 2,420, 219 26402
lluminagdo para video cirurgia ndo sim sim sim sim sim
Faixa de sjuste de iluminacio (%) 202100 202100 202 100 202100 202100 202100
Vida Gtil dos LEDs (h) »226.000 >226.000 >226.000 >226.000 >226.000 >226.000
30 contra 0 ingresso de dgua prej X0 1PX0 P54 1PX0 PS4 1PX0
. o

com §30 para cimera,
Informagdes sujeitas a desvios de acordo com das a

()

mernbeL-

SOLUCAES PARA SALIDE

do dispositivo médico, Imagens meramente ilustrativas.

.,[‘l"l:[‘”'ll[m " ®
MLOICAL mer e~
SALK [ e e

VITALITY

NS ,MA!\J“A'QC ER oaw.s

{O+55 41 98839-0036 INTEGRANDOO SOLUCBES
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DECLARACAO 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 MACHADO, 40 — Afonso Pena
— Sac José dos Pinhais — PR — CEP: 83.050-535 e inscricdo estadual 90662160-60, DECLARA para os devidos fins
que nao esta sujeita a obtencao da Certificagao de Boas Praticas de Fabricagao, com base na RESOLUGAO RDC N°
497, DE 20 DE Maio DE 2021 da ANVISA:

Art. 18. A Certificacéo de Boas Fraticas de Fabricacéo de Produtos para Saude seré concedida para cada
estabelecimento, por linha de producéo.

§1° O Certificado deveré descrever para cada linha de producéo as respectivas classes de risco de produtos para as
quais o estabelecimento encontra-se em conformidade com os requisifos preconizados pelas normas vigentes de
Boas Préticas.

§2° Ndo sdo passiveis de Certificacdo os produtos para salide enguadrados nas classes | e Il de risco.

§3° Para fins do disposto no caput e para as diferentes finalidades a que se presta o Certificado de Boas Préticas de
Fabricacdo, se faz necessdria a emissdo de Cerlificados adicionais para diferentes solicitantes de um mesmo

estabelecimento fabril, a fim de que seja garantida a avaliagdo individual dos produtos objeto da certificacdo.

E por ser expressao verdade, firmo o presente.

S3o José dos Pinhais, 15 de janeiro de 2025,

GISELE FORVILE DE Assinado de forma digital por
GISELE FORVILE DE ANDRADE

ANDRADE FONTOURA:D3 380086916

FONTOURA:03380085916 Dadas: 20250116 07:14:04 -03'00°

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

CNPJ: 20.102.553/0001-62
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DIARTO OFICTAL DA UNTAO - secio 1

ISSM 1677-7042 NE 98, quarta-feira, 26 de maio de 2001

CAPITULD 1l
DA CONCESSAD E SEUS CRITERIOS
1

Segio |

Para Madicamentos

Art. 12, A egiintes Certificaphes de Boas Praticas sBo pasies de
peticlonamenta:

+ Certificacin de Boas Pratices de Fabrcagio de Medicamentos o Pais;

Il- Certificacio de Boa: Pritices de Fabricagio de Medicamentos em outros

paises; &
[ Cerlll'icu;%o de Boss Priticas de /oy de

firt, 27, As seguintes linhas de produgio sio definidas para o Certdicagio de
Boas fraticas de Fabricagdo de Saneantes:
11 salidos;
Wl sermissdlides; &
V- aerossdis,
Sapio V
Pera Insumos Fermacdutioos Ativos
Art. I8 As seguintes Certificaces de Boas Préticas s3o passiveis de

petic

Medicamentos no Pals,

Art. 13. A Certificacdo de Boas Praticas de Fabrieagic de Medicamentos sera

concedida para cada sstabeleclmemu. por Ilnha da prodigio, contende cada linhs a
deserigio das formas f; enm & wersin vigente do
Vocabulirio Controlado de Formas \frss de L
Medicarnentos publicade pels Anvisa.

§1% Quando o estabelecimento objeto da Cartificag3o nao for responsdvel par
todas as etapas de prodigio de wma determinada forma farmacdutica, o Cerificadn
descreverd apenss os respectivos intermedldrios oo etapas de produgio pelos muals o
estabelecimento £ respon 8

§2¢ Linhes de produgio restrites & embalagem secundarin niio terfo oy formas
farmacuticas discriminadas no Certificade,

§!9 As formas farmaciuticas relstives s produtas

de

|- Cermificecdn de Boas Priticas de Fabricago de Insumos Farmactuticos Afivos

I Certificagio de Boas Praticas de Fabricagho de Insumes Farmacéuticos Atlvos
=m oubros peises; &
- Certificagho de Boas Priticas de Distribulpio e/ou Armazensgerm de Insumas
Farmacéuticos Atives no Pais.
Art. 20, A {‘emf-ca;éo de soas Jrancas de Fehrlcngio de  Insumas
Athios serd poe forme de obtencio,
contendo para cada wna destas os resue(tl\ws nsurmos Farmacsticos. athvos,
Paragrafa unico. Para fins do disposto no caput e para as diferentes finalidades
A gue e presta o Cermificadn de Boss Praticas de Fabricagdn, ndo se far necessdris a
emissio de Certificodos adiclonais para  diferentes solicitantes quando @ houver
Ce

na Pais:

lcos daverSo sar Certificado,
W Fm fin: do disposto no caput & pars ac dlferentes finalidedes a que se
prests o Certificade de Boss Praticas de Fabricagio, se faz necessdriz a emis e
Certificados adicionals para diferentes solicitantes de um mesmo estabelecimanto fabril, &
fim e gue sejs garantida & avaliagio individual dos produtos objetn da certificago.
Art. 14. As seguintes linhas de produclio s3o definidas pora @ Certificagdo de
Boas Priticas de Fabrlcq,an de Medicementos:

proditos ext

I- stiidos nio astérels‘

- Equidos ndc estéres

V- semissdlidas nio astéreis;

V- gases comprimidos ou liquefeiios medicinais; e

Wi liquidos criogénicos medicinais.

Art 15, Mes cosos de estabeledimentos ou linhas de producio em inice de
atividades ou Inclesdo de nova forma farmacéutica ow etapa em uma linha da produgsc
exkitente, o Cerificado de Boas Praticas de Fabricaclo deverd ser emitido guendo o
parecer técnico conchir que o estabelecimento possul Condigdes Tecnico Operacionais
[CT0) para o inicio da fabricacho comercial.

Pardgrafo dnico. A classificagio em CTO somente se aplics quondo restar
comprovado que & opevacdo de um nove estebelecimento, linha produtlva ou produgio de
nova forma farmacéutica cumpre com os requstos de Boas Praticas de Fabricacis
necessdnios & fabricagdo em escala Industrial,

ArL 16. & Certificagio de Boms Priticas de DistribuicBo afou Armazenagem de
Medicamentos serd concedida pasa cada estabelecimento.

Teglio

Para Produtos para Saide

At 1745 seguintes Certificecfies de Boss Pravicas sdo  passhels de
prticionamenta;
pai I Certificacdo de Boas Priticas de Fabricaciio de Produtos para Saide no
"ais,

Il- Certificagio de Boas Priticas de Fabricagic de Produtos para Saide em
outros paises; €

- Cemificagio de Boas Praticas de Distrivudglo /ou Armazenagem de
Produtos para Saide no Paic

Art 18 A Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagio de Produtos para Satide
serd concedida para cada estabelecimento, por finha de producio.

517 0 Cetificado devers descrever para cada linha de producio & respectivas
clsses de rison de produtos pam as qunls 0 estabelecimento  encontra-se em
conformidade com os o5 a3 tes de Boas Pratic

530 Para o dis o caput & para as diferentes §i
presta o Certificadn de Hoas Priticas. de Fabricagio, se faz necessérs & ssd0 de
Certificades adicionaic para diferantes colicitantes g8 um mesmo mneleumenm fabril, &
fim de que ssja aaﬁnﬂda & avallagio individual dos produtos ohieto da certificacio.

Art 19, As seguintes Inhas de producBo sdo definidas pars & Certificaglo de
Boas Praticas de Febrlri‘:éu de Produtos para Saude:

F mateias e equipamentos de Ly midio, e

Il- produtos para diagnéstico de wso in vitra,

AL 20, Nos casos de estabeledmentos ou linhas de produgio em inicie de
atividades, o Certificade de Boas Praticas de Fabricagho deverd ser emitide quando o
parecer técnico conclulr gue o estabelecimento possui Condicdes Técnico Operacionais
[CTO} para o inicio. da fabricagio comerdial.

Pardgrafo dnica. A classficacBo em CTO somente se aplics quande restar
comprovado gue a operagdo de um novo estabelecimento ou nova kinha produtiva cumpre
com os requisitos de Boas Praticas de Fabiricaglo necessarics & fabricagio em escals
Industrial,

At 21 A Certificagdo de Boas Prdticas de Distribuic®o efeu Armazsnagem de
Produtos para Snude serd concedida para cada estabelecimenta.

Seglo

Fara Cos'mbm. Perfumes ¢ Produtos de Higiene Pessoal

Art. 22, As seguintes CertfficacBes -de Boas Priticas sdo passivens de
peficionamentz:

|- Certificacdo de Boas Priticas de Fabricagdo de Cosméticos, Predutos de
Higlene Pessoal & Perfumes no Pais;

Il- Certfficacdo de Boas Priticas de Fabricacdo de Cosméticos, Produtos. de
Higiene Pessoal & Perfumes em outros paises.

Art. 23. A Centificor§io de Boas Priticas de Fabricogdio de Cosmeticos, Produtos
de Higiene Pesspal & Perfumes serd dida para cada oo linha de
produgio.

Pardgrafo (nico. Para fins do disposto no caput e para as diferentes finalidades
o que s¢ presta o Certificado de Boas Pratices de Fobricogio, se far necessdria a emisdo
de Certiflcados adicionais para diferentes solicitantes de um mesmo estebelecimento
fabrl, a fim de que sejs gerantids o evaliagic individual des produtos objeto da

certificagda.

Art. 24, As cepuintes Inhas de produclo sfo definidas para & Cerificagdo de
Boas Praticas de Fabricacdo de Cosméticos, Produtos de Higiene Pessoad @ Perfumes;

F |i51|;|dni:

- idos;

- sﬂﬂlssélldus. e

I¥- aergasi

Segho IV

Pare Saneantes

Art. 35 As seguintes Certificacdes de Boas Priticas sSo passives de
peticionamento:

I Certificacio de Boas Pritices de Fabricagio de Sansantes no Pais; e

Il- Certificacdio de Boas Priticas de Fabricagio de Saneantes em owtros

Art. 26, A Certificacio de Boas Priticas. de Fabricatho de Sanearites. serd

dida para cada por linhe de produgio.
Parégrafo (nico. Para fins do disposto no coput & para as diferentes finafidades
a uue 52 presta o Certificadn d‘e Boas Préllces de rahrlca;ﬂo se far necesséria a emissBo
dicianals parn cmheleulmcmo folell,

paises.

ficago vigente para o mesmo estabeledmento, 8 mesma forma de obtenglio e o
mesmo insumo fermacgutico ativo, quando = tratar de insumos farmacfuticos ativos
obitidos por sintese guimica, [eimenla;io (Iassu(a ou semissintese.

At 30, Para fins de © de Insumas Ativas, as farmas
de sbtengdo sio comsideradas coma és linhas de Drom.g.ao. dentre elas:

I- extracio mirerak

I vegetal

WI- sintese guimica;

I farmentagso cliseica;

V- semissintese; @

W1 - binkbgicos.

Paragrafo dnico. A forma de obtencBo wegetal abrange o3 Insumas
farmactuticos ativos Bolados de plantas ou obtidos de fantes vegetais, sejam eles extrates
wvegetals e plantas pulverizadas ou fragmentadas.

Art. 31 Mos casos de estabelecimentos ou linhas de producBo em inlcio de
athidades au ncluska de rova farma de obtengio ou ctaps em uma finha de produgia
existente, o Certificado de Boas Priticas de Fabricagdo deverd ser emitido quando o
parecer téonkco conclulr que o estabelecimento pessul Condighes Téenico O»eradonaus
{CTD} para o inicin da fabricagin comercial,

Parigrafa nico. A rlessificagio em CT0 somente se aplica quandn restar
comprovadn gue a eperagio de um nouo estabelacimento ou nava linha produtiva cumpre
rom o5 requisitos de Boas Pritices de Fabricagdo necessirios 3 fabricacdo em escala

industrial.

Art. 32, A Certificac@io de Boas Prdticas de Distribudgio =fou Armazenagem de
Insurnns Farmacluricos Athvos serd concedids para cade estabelecimento.

cdn VI

Fara Alimentos

AL 33 As sepuintes Certificegles de Boas Praticas sio passiveis de
petidonamento:

|- Certiflcache de Boas Priticas de Felbulcacdo para Inddstria Intemacional; &

Il- Certificacic de Hoas Praticas de Fabricagio pars Indistria no pais.

Art. 34 A (‘Brtlllc.og\io de Boas Fratlcss de Fahrl(ec;io de_Alimantos serd
por linha de prod

§1% Para fins do disposto no caput @ para as dlfwemes finafidades a que se
presta o Certfficado de Boas Praticas de Fabricagdo, se far necessirla @ emissio de
Certificados aficionas para diferentes solicltantes de um mesmo estabelecimento falxil, a
fim de que seja garantida a avaliacdo indwidual dos produtos obieto da certificacio.

622 Mo ceo de palmdo em conserva, as linhas de producso sdo definidas com
brase no espécie do palmito e no tipo de embalagem do produto.

WI'I'L!.CI

CRITERIOS  PARA A  CERTIFICACAD DE  ESTABELECIMENTOS
ANTEHIORMENTE CERTIFICADOS PELA ANVISA
Art. 35, Para » decisdn quanto a Certificatdo de Boas Praticas de gue trats este
capitulo, no case de estabelecimentos locslizados em palses do MERCOSUL, excato Brasil,
cabe @ Anvisa @ emisslio de parecer tdcnico, com hase nas diretrizes dispostas pefa
legistapdo existente no Ambio do MERCOSUL
Art. 36. No caso de estabelecimentos localizades em territdrio nacional ou em
outres paises fora do MERCOSUL, a Certificagdo de que trats este capitulo deve ser
concedids mediante parecer tecnico, que deve consherar os seguintes itens
|- histérico de compriments das Boas Praficas pelo edabeledmento a ser
Certificado, obtido pela Anvisa a partir de seu benco de dados de Inspecio:
- histdrico de desvlns comprovades, queisas técaicas efnu In[racbes sanitdrias
pelas obtido pela Anviza em seus bancos de

- linhas de produgo Insfteradss e sem a Inclusdo de produtes de classes
terapiuticas que nio possam ser produsidas na mesma dres antericrmente nspetionada,
conforme avallacio dos dados apresentados pelo solicitanta;

- informacie: pdblices ou confidenciais sobre inspegies, obtidas diretamente
ou recebidas ne Smbite de Acordes ou Comvénios com autoridades sanfticias de outras
palses:

V- para insumos farmacéuticos atvos, formas de obtencdo inalteradas @ sem a
Inehisdo de Insanos de classes terapbuticas gue ndo possarm ser produzidas ma mesma
Area anteriormente inspecionada, condorme svaliacdo dos dades apresentados pelo
salicitante; e

VI- demais documentos peevistos na lista de documentos de instuclo da
peticio de Certificagio.

Pardgrafo dnico. O parecer dlspon.o e cnput deste artigo pode considerar
autres fatores definidos par meio de matrie d

Art. 37, Para que haja leﬂcxju s8m Hmerrun;ﬂo de contimedade com a
Certificacio erm vigor, a peticio te Cerfificacio de Boas Prificss deve ser protocolada na
lapsa temporal compreendido entre 270 |duzentos e setental & 180 fcento & oltenta) dias
antes dn vencimento do Cartificado wigente,

Art. 38 Ma hqximge dog srtigne 36 & 37, avaliades oo requisiios 1eenicos @ de
protocoio dispostos nesta R 3o, deve 3 Anvisa nuanto a0 deferimenta
ou indeferimento da nova cenificacdo até a data de vencimento do Cerificado.

Art. 39, A auséncla e mandestacio, disposta no art. 38, emsefe a publicagio
pels drea técnica da renovagio automdtica do Certificedo atd a dara de vencimento do
Certificada vigente.

§19 A renovaglo aummét]oa do Certificado ndo exchi a possibilidade de sua
analize ¢ do seu eventual qualquer mamento,
case sela comprovado que o estabelecimento nde cumpre os renulsltos de Boas Préticas
necessdrios & comerdalizacio do produto.

2% Para fins do dispasta no caput e ressalvados os casos do §17 deste artigo,

1] ausdncla de g ullirquer simaqﬁo da peti;io de Certificagio de
ﬂm; Priticas que ndo di a oo ou &m Didria
Ofical da Unido até a data do vendmento do Certificado vigente.

CAPITLLO W

DAs DISPOSKCOES FINAIS E TI]ANSHCIHIIS

Aat, 40 As getigles de u;!o de Boas Préticas de Fahrka(b e de
Cartificacio de Boas Praticas de 5 da
data de vigénca desta Resolugio serau maﬁmdm conforme disposto nesta Ncso'llﬁﬂ
contanto gue & andlise nio tenha sido inic

Pordgrafa dnico. Em:wam—.'.e do disposto no_capul o3 cases de renovario

te: C:
i fim de que seje garantids @ avaliecdo individual doa ﬁodutot objeto da

dtica que se hipbtese do art. 39, 529,
Estr dorEmentn DR Ser VESICIGD T enSsTn sleirinen 206 Documein saseds digRakente confoeme MF 32 2.200-1 de’ 260442000,
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Consultas / Funcionamento de Empresa Nacional / Resultado / Detalhamento

Dados da Empresa Nacional

Razao Social CNPJ

MENDEL INDUSTRIA E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS 20,102,553/0001-62
HOSPITALARES LTDA - EPP

Nome Fantasia

MENDEL MEDICAL
Enderego na Internet SAC
https://mendelmedical.com.br/ 0800 041 7255
Endereco Completo Cidade/UF
R EXPEDICIONARIO ANTONIO MACHADO 40 - AFONSO PENA CEP: SAO JOSE DOS PINHAIS/IPR
B83.050-535
Responsavel Técnico Responsavel Legal
FABRICIO ROCKENBACH ANTUNES GISELE FORVILE DE ANDRADE
FONTOURA
Dados do Cadastro
N° da Autorizacao Data da Autorizacao Situacdo
8.12059-1 (B42178Y72H8Y) 18/05/2015
o Processo Auarid © Medidas de fiscalizagao vigentes
25351.262762/2015-63 Produtos para Saude J

K

(Correlatos)

Atividades / Classes

Armazenar

» Produtos para salde (dispositivos médicos)
Distribuir

= Produtos para salde (dispositivos médicos)
Embalar

= Produtos para salde (dispositivos médicos)
Expedir

* Produtos para salde (dispositivos médicos)
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Exportar

» Produtos para salude (dispositivos médicos)
Fabricar

* Produtos para salde (dispositivos medicos)
Importar

* Produtos para salde (dispositivos medicos)

Reembalar

» Produtos para salde (dispositivos médicos)

Dados de Inspecao

MNenhum registro encontrado

Dados de Inspecéo

Nenhum registro encontrado
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Consultas / Produtos Irregulares [ Produtos Irregulares

Ultima atualizacdo da base de dados: 03/06/2025 as 00:00:02

Resultado da Consulta de Dossié de Fiscalizagio

Data da Ultima

Tipo d
Medida Produto Empresa Pr?::u :: Acdes de Fiscalizacdo
Cautelar
ANDADOR HB 01 -
Registrado:81205910001.
Agulhas para
micropigmentagdo Kapsel
Registrado:81205910002.
FOCO AUXILIAR LED -
Registrado:81205910006.
FOCO CIRURGICO LED -
Registrado:81205910005. lNg"E:EF'{EI:E
MESA CIRURGICA 0:
KRATUS COMERCIO DE  Produtos para Stiersac:
15/02/2023 5 EQUIPAMENTOS Saud Comercializagao.
Registrado:81205810007. auce Distribuicdo. Fabricacio.
ca G
Maaui tlimaams MEDICOS (Correlatos)
aquina para a SPIALARES Propaganda. Uso.
maquiagem definitiva -
Registrado:81206910003, - DA-EPP
NEOMATFLOW -

Registrado:81205910004.
SERRA CIRURGICA
OSTUS -
Registrado:831205915001.
Suporte para
Equipamentos Kronus -
Registrado:81205910008.
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ANDADOR HB 01 -
Registrado:81205910001.
Agulhas para
micropigmentagdo Kapsel
Registrado:81205910002.
FOCO AUXILIAR LED -
Registrado:81205910006.
FOCO CIRURGICO LED -
Registrado:81205910005.
MESA CIRURGICA
KRATUS -
Registrado:81205910007.
Magquina para tatuagem e
maguiagem definitiva -
Registrado:81205910003.
NEONATFLOW -
Registrado:81205910004.
SERRA CIRURGICA
OSTUS -
Registrado:81205919001.
Suporte para
Equipamentos Kronus -
Registrado:81205910008.
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MENDEL
INDUSTRIA E
COMERCIO DE
EQUIPAMENTOS
MEDICOS
HOSPITALARES
LTDA - EPP

Produtos para
Saude
(Correlatos)

Recolhimento:
Suspensao:
Comercializagio.
Distribuicio. Fabricacio.
Importacdo. Propaganda.
Uso.

Exportar para Excel Voltar
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Consultas - Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria hitps://consultas.anvisa. gov.br/#/dossie/25351 588252202212/ 7empresa...

Consultas / Produtos Irregulares [ Produtos Irregulares

Resultado da Pesquisa

Produto (Lote)

AMDADOR HB 01 - Registro: 81205910001 (Lotes a partir de 28/10/2022)

Agulhas para micropigmentagao Kapsel - Registro: 81205910002 (a partir de 28/10/2022)
Agulhas para micropigmentagdo Kapsel - Registro: 81205810002 (Lotes a partir de 28/10/2022)
FOCO AUXILIAR LED - Registro: 81205810006 (Lotes a partir de 28/10/2022)

FOCO CIRURGICO LED - Registro: 81205910005 (Lotes a partir de 28/10/2022)

MESA CIRURGICA KRATUS - Registro: 81205910007 (Lotes a partir de 28/10/2022)

Magquina para tatuagem e maqguiagem definitiva - Registro: 81205910003 (Lotes a partir de 28/10/2022)
NEONATFLOW - Registro: 81205910004 (a partir de 28/10/2022)

NEONATFLOW - Registro: 81205910004 (Lotes a partir de 28/10/2022)

SERRA CIRURGICA OSTUS - Registro: 81205919001 (a partir de 28/10/2022)

SERRA CIRURGICA OSTUS - Registro: 81205319001 (Lotes a partir de 28/10/2022)

Suporte para Equipamentos Kronus - Registro: 81205910008 (Lotes a partir de 28/10/2022)

Empresa
MENDEL INDUSTRIA E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA - EPP

CNPJ
20.102.553/0001-62

Endereco
R EXPEDICIONARIO ANTONIO MACHADO 40 SAQ JOSE DOS PINHAIS PR

Assunto
70453 - PRODUTOS PARA SAUDE: Irregularidade no Cumprimento de Boas Praticas de Fabricagdo

Numero do Processo
25351.588252/2022-12

Medidas Cautelares
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Expediente
5069081/22-7

Situacgdo da Medida Cautelar

Assunto

70351 - Agdes de Fiscalizagdo em Vigilancia Sanitaria

Numero do DOU
241

Numero da Resolugao
4226

Data da Publicagao
231212022

Data da Resolucao
21122022

Acoes e Atividades
REVOGADAS

Suspensao: Fabricagdo(revogada - Expediente 0245193230 )
Suspensio: Propaganda(revogada - Expediente 0245193230 )
Suspensao: Distribuigdo(revogada - Expediente 0245193230 )
Suspensdo: Uso(revogada - Expediente 0245193230 )

Suspens&o: Comercializagao(revogada - Expediente 0245193230 )

Motivagao

Considerando a inspegdo sanitéria realizada no fabricante Mendel Indistria e Comércio de Equipamentos
Médicos Hospitalares Lida., realizada no periodo de 24/10/2022 a 26/10/2022, durante a qual ficou comprovada
a fabricagdo de produtos em desacordo com os arts. 18, 28, 41, 61, 64, 69, 73, 75, 85, 88, 92, 84, 103, 104, 111,
117, 123, 130, 133, inciso IV do art. 66, inciso ll do art. 67, § 2° do art. 106, inciso V do art. 121 da Resolugéo-
RDC n. 665/2022, considerando o estabelecido no art. 7° da Lei 6360/19786, no art. 15 do Decreto n. 8.077/2013
e no art. 10, inciso XXXV da Lein. 6.437/1977.
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Expediente
0251530/23-0

Situacgdo da Medida Cautelar

Revogado Parciaimente

Assunto

70351 - Agdes de Fiscalizagdo em Vigilancia Sanitaria

Numero do DOU
51

Numero da Resolugao
828

Data da Publicagao
16/02/12023

Data da Resolucao
14/03/2023

Acoes e Atividades
ATIVAS

Recolhimento:
REVOGADAS

Suspensdo: Importagio(revogada - Expediente 0386302246 )
Suspenséo: Fabricagio(revogada - Expediente 0386302246 )
Suspensfo: Comerclalizagao(revogada - Expediente 0386302246 )
Suspensao: Uso(revogada - Expediente 0386302246 )

Suspensao: Propaganda(revogada - Expediente 0386302246 )
Suspensao: Distribuigdo(revogada - Expediente 0386302246 )

Motivagao
Considerando a reinspegdo sanitéria realizada no fabricante Mendel Inddstria e Comércio de Equipamentos
Médicos Hospitalares Lida., realizada no periodo de 14/02/2023 a 16/02/2023, com vistas a verificagdo do
cumprimento das ndo conformidades destacadas no Relatdrio de Inspegdo n. 060/2022, concluindo, por fim, que
a empresa estd "Satisfatoria” para produtos de classe de risco | e "Insatisfatéria” para produtos de classes de
risco If e fll.

Voltar
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RESOLUCAQ-RE N" 1.254, DE 28 DE MARCO DE 2024 - RESOLUGAO-RE N" 1.254, DE 28 . hirps/faraw in.gov. bricn/web/dow/- i 1.254-de-2f-de-marco-de-2024-350009832

DIARIO OFICIAL DA UNIAO

Publicade em: 01/04/2024 | Edigac: 62 | Segao: 1 | Pagina: 167
érgﬁo: Ministério da Saude/Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria /4" Di ia/Geréncia-Geral de Inspecio e |
Sanitaria

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

O GERENTE-GERAL DE INSPE(;EO E FISCALIZA(;KO SANITARIA DA AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicdes que Lhe confere o art, 140, aliado ao art, 203, I, § 1° do
Regimento Interno aprovado pela Resolugac da Diretoria Colegiada - RDC n® 585, de 10 de dezembro de
2021, resolve:

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

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

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 micropigmentacac Kapsel (LOTES A PARTIR DE 28/10/2022),
Agulhas para micropigmentagac Kapsel (a partir de 28/10/2022); ANDADOR HB O1 (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 definitivalLOTES A PARTIR DE
28/10/2022)MESA CIRURGICA KRATUS(LOTES A PARTIR DE 28/10/2022)NEONATFLOW(LOTES A
PARTIR DE 28/10/2022xNEONATFLOW (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 Salde (Correlatos)
Expedients n® 0386302/24-6
Assunto: 70358 - Revogacao de Agdes de Fiscalizagao em Vigilancia Sanitaria

Acbes de fiscalizacdo revogadas: Suspensdo - Comercializagdo, Distribuicdo, Fabricagao,
Importagaoc, Propaganda, Uso

Motivacao: Considerando a reinspegao sanitaria realizada no fabricante Mendel Industria e
Comércio de Equipamentos Meédicos Hospitalares Ltda. realizada no periodo de 22/01/2024 a
26/01/2024, com vistas a verificacio 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 conteddo nao substitul o publbcado na verséo certificada
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Prefeitura Municipal de Sdo José dos Pinhais
Secretaria Municipal de Finangas

Departamento de Licenciamento

= Alvara de Localizacao e Funcionamento
Localizagao e Funcionamento

Identificagdo
Raz#o Social: MENDEL INDUSTRIA E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA - EPP
Nome Fantasia; MENDEL MEDICAL

CNPJ: 20.102.553/0001-62 Protocolo: PRP2044703370
Insc. Municipal: 85001 Data de abertura: 17/08/2020
Localizacdo
Logradouro: RUA Expedicionario Anténio Machado
Numero: 40 Insc. Imob.: 0122000120000
Bairro: Afonso Pena CEP: 83050-535

Lista de Atividades - CNAE/CBO

2660-4/00 - FABRICAGAO DE APARELHOS ELETROMEDICOS E ELETROTERAPEUTICOS E EQUIPAMENTOS DE IRRADIAGAO
2670-1/01 - FABRICACAO DE EQUIPAMENTOS E INSTRUMENTOS OPTICOS, PEGAS E ACESSORIOS

2790-2/99 - FABRICAGAO DE OUTROS EQUIPAMENTOS E APARELHOS ELETRICOS NAO ESPECIFICADOS

2825-9/00 - FABRICAGAO DE MAQUINAS E EQUIPAMENTOS PARA SANEAMENTO BASICO E AMBIENTAL, PECAS E
2829-1/99 - FABRICACAO DE OUTRAS MAQUINAS E EQUIPAMENTOS DE USO GERAL NAO ESPECIFICADOS

2840-2/00 - FABRICACAO DE MAQUINAS-FERRAMENTA, PECAS E ACESSORIOS

2869-1/00 - FABRICAGAO DE MAQUINAS E EQUIPAMENTOS PARA USO INDUSTRIAL ESPECIFICO NAO ESPECIFICADOS
3230-2/00 - FABRICAGAO DE ARTEFATOS PARA PESCA E ESPORTE

3250-7/01 - FABRICAGAO DE INSTRUMENTOS NAO-ELETRONICOS E UTENSILIOS PARA USO MEDICO, CIRURGICO,
3250-7/02 - FABRICAGAO DE MOBILIARIO PARA USO MEDICO, CIRURGICO, ODONTOLOGICO E DE LABORATORIO
3250-7/04 - FABRICACAO DE APARELHOS E UTENSILIOS PARA CORREGAO DE DEFEITOS FISICOS E APARELHOS
3292-2/02 - FABRICAGAO DE EQUIPAMENTOS E ACESSORIOS PARA SEGURANGA PESSOAL E PROFISSIONAL
3319-8/00 - MANUTENGCAO E REPARACAO DE EQUIPAMENTOS E PRODUTOS NAO ESPECIFICADOS ANTERIORMENTE
3321-0/00 - INSTALAGAO DE MAQUINAS E EQUIPAMENTOS INDUSTRIAIS

7119-7/03 - SERVICOS DE DESENHO TECNICO RELACIONADOS A ARQUITETURA E ENGENHARIA

7721-7/00 - ALUGUEL DE EQUIPAMENTOS RECREATIVOS E ESPORTIVOS

7729-2/03 - ALUGUEL DE MATERIAL MEDICO

7739-0/99 - ALUGUEL DE OUTRAS MAQUINAS E EQUIPAMENTOS COMERCIAIS E INDUSTRIAIS NAO ESPECIFICADOS
4751-2/01 - COMERCIO VAREJISTA ESPECIALIZADO DE EQUIPAMENTOS E SUPRIMENTOS DE INFORMATICA
2651-5/00 - FABRICAGAO DE APARELHOS E EQUIPAMENTOS DE MEDIDA, TESTE E CONTROLE

7112-0/00 - SERVICOS DE ENGENHARIA

7739-0/02 - ALUGUEL DE EQUIPAMENTOS CIENTIFICOS, MEDICOS E HOSPITALARES, SEM OPERADOR

Observagao

Atividade adequada de acordo com a Lei Municipal Complementar 107/2016
Proibido o uso da area publica para carga/descarga e estacionamento permanente.

Posturas e Requisitos de Validade: este Alvara é valido enquanto todas as posturas estiverem em validade

Local Situacao Emissao Validade
Vigilancia em Sadde (Alto Risco) Deferido 29/10/20 11/02/26
Corpo de Bombeiros. (Alto Risco) Deferido 24/08/20 28/07/26
Secretaria Municipal do Meio Ambiente ( Fone 33800500 ) (Alto Risco) Deferido 09/09/20 25/06/27

Ciéncia e Responsabilidade

O Alvara é emitido considerando a Ciéncia e Responsabilidade do empresdrio ou responsavel legal pela sociedade, no qual este declara, sob as
penas da lei, que ird observar durante o funcionamento e exercicio das atividades econdmicas solicitadas e autorizadas pelo Municipio, o
cumprimento das normas de seguranga sanitaria, ambiental, prevengao contra incéndio e demais obrigagoes constantes nas Legislagoes Municipais,
Estaduais e Federals.

A guia para recolhimento da Taxa de Alvara referente a TLL — Taxa de Localizagac e Funcionamento e TLS — Taxa Licenga Satde encontra-se
disponivel no link:

hitps:/financas.sjp.pr.gov.br/socioEconomi it y/#Eiqui

0O vencimento da primeira taxa esta programado para 30 dias a partir da liberacao do Alvara de Localizagao e Funcionamanto, as taxas de renovagdo
terdao seu fato gerador no primeiro dia de cada ano.

Atencdo

Para consultar a autenticidade deste documento acesse o link: hitp:/falvara.sjp.pr.gov.br
05 de Agosto de 2025
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contato@mendelmedical.com.br
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Prefeitura Municipal de Sio José dos Pinhais
Secretaria Municipal de Finangas
Departamento de Licenciamento

Alvara de Localizacao e Funcionamento

O Alvara & emitido considerando a Ciéncia & Responsabilidade do emprasario ou responsavel legal pela sociedade, no qual este declara, sob as
penas da lei, que ird observar durante o funcionamento e exercicio das alividades econdmicas soliciltadas e autarizadas pelo Municipio, o
cumprimento das normas de seguranga sanitdria, ambiental, prevengéo contra incéndio & demais obrigagoes constantes nas Legislagdes Municipais,
Estaduais e Federais,

A guia para recolhimenio da Taxa de Alvard referente a TLL — Taxa de Localizagdo e Funcionamento e TLS — Taxa Licenga Saide encontra-se
disponivel no link:

hitps:/ifinancas.sjp_pr.gov.brisocioEcor 'y
0 vencimento da primeira taxa esta programado para 30 dias a partir da liberacdo do Alvara de Localizagao e Funcionamento, as taxas de renovacao
terfio seu fato gerador no primeiro dia de cada ano.

- Fixar este Alvara em local visive!;

- Qualquer alteracBo nos dados acima descritos, devers ser icada a segdo competents no prazo I tar

- Esta concessdo podera ser cassada a qualquer tempo, desde que deixem de existir as condigdes que legitimaram a concessé&o da licenga, ou
quando o contribuinte, mesmoe apos a aplicagao das penalidades cabiveis, nSo cumprir as determinagbes da Prefeitura para regularnizar a situagao do
estabelecimento, ou ainda quando o estabelecimento por sua atividade interferir o sossego piablico.

Para consultar a autenticidade deste documento acesse o link: hitp:/falvara sjp.pr.gov.br
05 de Agosto de 2025

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

Séao José dos Pinhais | Parana | Brasil
contato@mendelmedical.com.br
www.mendelmedical.com.br
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RAZAQ SOCIAL
CNPJ

ENDEREGO

RAMO DE ATIVIDADE

DATA DA EMISSAO

LICENCIADO POR:

ESTE DOCUMENTO DEVE SER AFIXADO EM LOCAL VISIVEL AO PUBLICO(CODIGO SANITARIO MUNICIPAL)
RUA: MARIA HELENA, 707 - BAIRRO: SAO PEDRO - SAO JOSE DOS PINHAIS - CEP; 83005-480 - TELEFONE: {41) 35876472

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
LICENGA SANITARIA N°. 346/2025

MENDEL INDUSTRIA E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA - EPP

20.102.553/0001-62 BAIRRO: Afonso Pena AREA: 469.00 1.M.: 85001
RUA Expedicionario Anténio Machado, N° 40
Fabricagao de aparelhos € eq ip tos de medida, teste e controle,Fabricagao de aparelh édicos e el guticos e
de irradi de @ instrumentos dpticos, pegas @ acessorios,Fabricagao de outros squlp:rnnntos e
aparolhos olétricos nao. ospocrﬁcados amonomonu.Fabncacﬁo de outras maquinas e oqmpamontos de uso goral nao especificados
pecas e de pecas e acassdrios,Fab de para
uso industrial sspecmco nao especmcados anteriormente, pagas e acessonos Fabnca;m de anefalos para pesca e aspoﬂe Fabncaqao de
na i p-uusomédxzo, o g ede‘ b de
para uguranw pessoal @ pror sslu paragao de F néao i
Sy xqusda haria, Servigos s de d h lémm lacionados & itetura e angonhana,Nung de
p Aluguel de médico Aluguel de equip médicos e , sem
operador.Aluguel de outras aqui e i t iais e industriais nao ficados anterio
11/02/2025 DATA DE VENCIMENTO  11/02/2026

AFE N° 8,12.059-1 - armazenar, distribuir, ambalar, expedir, exportar, fabricar, importar e reembalar correlatos,
RT: Fabricio Rockenbach Antunes - CREA/PR-97550/D

MIREILLE JANCZYK HEREIBI

ENQUANTO SATISFAZER AS EXIGENCIAS DA LEGISLACAO EM VIGOR

Para consultar a deste o link: hitp =p pr govbr
13 de Fevereiro de 2025

Rua Expedicionario Anténio Machado, 40
Afonso Pena | 83.050-535
Sao José dos Pinhais | Parana |
contato@mendelmedical.com.br
www.mendelmedical.com.br

Fone:

+55 (41) 3138-5900

Brasil



TERMO DE COMPROMISSO E GARANTIA E DECLARAGAO UNIFICADA

A empresa MENDEL INDUSTRIA E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS
HOSPITALARES LTDA, inscrito (a) no CNPJ sob o0 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¢cdo estadual 90662160-60, declara expressamente

para os devidos fins que:

vi.

Vii.

viii.

O preco ofertado corresponde ao da data da apresentacdo dos envelopes, sem
encargo financeiro ou previsao inflacionaria, 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 fabricagcdo é de 12 meses, a
contar do aceite definitivo, com assisténcia técnica autorizada;

No preco ofertado deverao estar incluidos todos os insumos que o compoe, tais
como as despesas com mao-de-obra, materiais, equipamentos, impostos, taxas,
fretes, descontos e quaisquer outros que incidam direta ou indiretamente na
execucao do objeto desta licitacao;

no territdrio brasileiro, contra qualquer tipo de defeito e/ou falha, constatados no
recebimento definitivo dos equipamentos;

Garante a disponibilidade de pecas de reposi¢cdo e/ou material de consumo, este
quando necessario 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, de acordo com o solicitado em edital;

Substituird o equipamento entregue caso esteja fora da especificagédo proposta por
outro que corresponda a especificagdo convencionada, sem qualquer alteracao ou
despesa adicional;

Sera entregue junto com os equipamentos o manual do equipamento;

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

48



Xi.

Xii.

Xiii.

Xiv.

XV.

XVi.

XVii.

XViii.

XiX.

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

Possui pessoal técnico qualificado e executara todos os servigos pertinentes
obedecendo as normas técnicas dos varios 6rgaos normatizadores e 49
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 condigdes de habilitacdo exigidas
no edital;

Fornecera equipamentos novos, em condi¢cbes fisicas e visuais integras
e lacradas;

Fara a instalagao e treinamento dos equipamentos no hospital;

Realizara manutengbes preventivas em conformidade com a periodicidade
estabelecida pelo fabricante;

Os equipamentos serdo entregues em embalagens resistentes e em perfeitas
condigcoes de uso e poderao ser utilizados apds a instalagao e treinamento;

Os servigos de assisténcia técnica, durante o periodo de garantia serdo prestados

por empresa credenciada, conforme dados abaixo:

DEVICES SISTEMAS MEDICOS LTDA - CNPJ 21.430.220/0001-25
TV ORQUIDEA, 25 — BENTO RIBEIRO — RIO DE JANEIRO/RJ — CEP: 21340-010

gustavo.ismael@devices.med.br | fone: 21 9 7979-8670 — Contato: Gustavo Ismael
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SISTEMATICA DE ASSISTENCIA TECNICA

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

fins que a sistematica de assisténcia técnica e manutencao sera:

i. Prestada por técnicos da fabrica;
ii. Sera enviado esquemas de instalagéo;
iii. Prestada manutencao corretiva dos mesmos;
iv. Prestada manutencéo in loco (no local onde estardo instalados os equipamentos);

V. Manutencgéao preventiva, de acordo com a necessidade do usuério;

S3o0 José dos Pinhais/PR, 9 de dezembro de 2025.

GISELE FORVILE DEANDRADE.
FONTS)URA:()_3380086916 ~
FORVILE DE @& sserent o5
Videoconferencia, OU=

AN D R AD E 09600501000183, OU=AC SyngulariD

Multipla, CN=GISELE FORVILE DE
EONTOURA: Qe ronmovmaosimonesic
3380086916 ooz sarascmo
GISELE FORVILE DE ANDRADE FONTOURA
CPF: 033.800.869-16
Representante Legal
CNPJ: 20.102.553/0001-62

150.402.553/000162

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

DO, 40
JONARIO ANTONIO MACHADO,
R X 50 PENA - CEP: 83050535

L_sAo JOSE DOS PINHAIS - PR
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DECLARAGAO DE CUMPRIMENTO DE EXIGENCIAS LEGAIS E CONSTITUCIONAIS

PROPONENTE: MENDEL INDUSTRIA E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS
HOSPITALARES LTDA

ENDERECO: R EXPEDICIONARIO ANTONIO MACHADO, 40 - AFONSO PENA - SAO JOSE
DOS PINHAIS - CEP: 83.050-535 e inscricdo estadual 90662160-60, CNPJ:
20.102.553/0001-62, FONE (41) 3138-5900

Declaro, para todos os fins de direito, que o Proponente acima identificado:

a) Nao foi declarado inidéneo para comprar ou contratar com o Poder Publico, em
qualquer de suas esferas;

b) Encontra-se em situacdo regular perante o Ministério do Trabalho, no que se
refere a observancia do disposto no inciso XXXIII do artigo 7° da Constituicdo
Federal, conforme preconiza a Lei Federal n° 6.544/1989;

c¢) Cumpre plenamente os requisitos de habilitacao exigidos no presente edital;

d) Dispde, caso declarado homologados do objeto cotado, de aparelhamento e
pessoal técnico adequado e qualificado para a prestagdo dos servicos;

e) Nao dispde em seu quadro societario, de servidor publico da ativa, empregado
de empresa publica ou de sociedade de economia mista, nem do Ministério da
Saude;

f) Nao possui, em seu quadro de pessoal, empregados menores de 18 (dezoito)
anos em trabalho noturno perigoso ou insalubre, e, em qualquer trabalho,
menores de 16 (dezesseis) anos, salvo na condicdo de aprendiz, a partir de 14
(quatorze) anos;

g) Declara possuir pleno conhecimento e concordancia com todas as informacgdes,
condicGes e especificacbes locais necessarias ao cumprimento das obrigacdes
decorrentes do Processo n? 05.980110/2025.



Sio0 José dos Pinhais/PR, 9 de dezembro de 2025.
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DECLARAGOES

Pelo presente instrumento, a empresa MENDEL INDUSTRIA E COMERCIO DE
EQUIPAMENTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA estabelecida na R EXPEDICIONARIO
ANTONIO MACHADO, 40 - Afonso Pena — S&o José dos Pinhais — PR - CEP: 83.050-535 ,
inscrita no CNPJ sob n®20.102.553/0001-62, declara para os devidos fins que:

a)

b)

e)

f)

até a presente data, inexistem fatos impeditivos do direito de participar de
licitagcdes no ambito da Administragdo Publica 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 Licitagcdo. DECLARA, ainda, conhecer toda a legislagao relativa
a presente Licitagdo, bem como os termos e condigdes estabelecidos no Edital e
seus Anexos, com 0s quais concorda;

em conformidade com o previsto no inciso XXXIll, do art. 70, da Constitui¢éo
Federal/88, ndo emprega menor de 18 (dezoito) anos em trabalho noturno, perigoso
ou insalubre e ndo emprega menor de 16 (dezesseis) anos,

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

Manifesto ciéncia em relagéo ao inteiro teor do ato convocatoério e dos seus anexos,
concordo com suas condigdes, respondendo pela veracidade das informacgdes
prestadas, na forma da lei;

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

Atendo aos requisitos de habilitacdo 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 relagao a todas as informacgdes e condicbes locais para o
cumprimento das obriga¢des objeto da licitagéo;

ObservoosincisoslllelVdoart. 1°e cumpro o disposto noinciso lll 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.
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= HOSPITAL DE NOSSA SENHORA DAS MERCES
& ﬁ .~ ENTIDADE MANTENEDORA: ARQUICONFRARIA DE NOSSA SENHORA DAS MERCES
CNPJ: 24.731.747/0001-88 @ superintendencia@hospi com @(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 Bardo de Itambé, n.° 31, Centro — Sao Jodo
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
o0 equipamento hospitalar dentro do prazo estabelecido conforme abaixo:

QUANT. EQUIPAMENTO N°NF
|03 | FOCO CIRURGICO DE TETO LED S
|

03 FOCO CIRURGICO DE SOLO MOVEL |
| —

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 obrigagdes assumidas

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

‘ ézl'”)tum “/,/:7.““’4

HOSPITAL NOSSA SENHORA DAS MERCES
Cristiane Dinali
Setor de Custos/ Licitagao

w4.0 - Dautin Blockcham certifica em 26109/2025 11:40:39 que o documento de hash (SHA-256)
491 120394. 181831a1174 fof valldado em 26/092025 11:34.07 atraves da bianse(do blockchain
0x06a87954007 3. 198e010e277. 541627 € pode ser veriicado em hitps fiwww. dautin conyFileCheck (NID: 289379)

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

Prova de Autenticidade valida até 25/12/2025




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

Prova de Autenticidade valida até 25/12/2025

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 Autenticacao e representado pela fungdo hash criptografica conhecida como SHA-256, de codigo
4b7508e30cd9f120d9a2363dd949dce5e2ad66a76fB9b35b48be1a183fbalf74 foi autenticado de acordo com
as Legislages e normas vigentes® através da rede blockchain Binance Smart Chain, sob o identificador Unico
denominado NID 289379 dentro do sistemna,

A autenlicagdo eletrdnica do documento intitulado "NOSSA SENHORA DAS MERCES-MG - ATESTADO DE
CAPACIDADE TECNICA", cujo assunto e descrito como "NOSSA SENHORA DAS MERCES-MG -
ATESTADO DE CAPACIDADE TECNICA", faz prova de que em 26/09/2025 11:34:00, 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 26/09/2025 11:40:36 através do sistema de autenticagio eletrbnica da
empresa Dautin Blockchain de acordo com o Art. 10, § 2° da MP 2200-2/2001, Art. 107 do Codigo Civil e Art.
411, em seus §§ 2° e 3° do Codigo de Processo Civil, estando dessa maneira de acordo para o cumprimento do
Decreto 10278/2020.

Fara mais informagdes sobre a operacdo acesse o site hitps://www.dautin.com e informe o codigo da
transag&o blockchain 0x06a87954bb732d084fh6fdf2c198ed10e2773f8b8%ede0c541627a512ed24ala.
Também € possivel acessar a consulta através da rede blockchain em https://bscscan.com/

' Legislagao Vigente: Medida Proviséria n® 2200-2/2001, Cddigo Civil e Codigo de Processo Civil.

AUTIN

BLOCKCHAIN

Presidéncia da Repdblica Casa Chvil

Subchefia para Agsuntos Juridicos

MEDIDA PROVISORIA 2.200-2
.

AL DE 24 DE AGOSTO DE 2001,

Rua Expedicionario Anténio Machado, 40
Afonso Pena 050-535

| Brasil

www.mendelmedic
Fe +55 (

rone:



DADOS DO PROPONENTE/CONDIGOES COMERCIAIS
CNPJ: 20.102.553/0001-62 - Inscrigdo Estadual: 90662160-60
Razao Social: MENDEL INDUSTRIA E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS
HOSPITALARES LTDA
Enderegco Completo: Rua Expedicionario Anténio 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

Condigao de pagamento: Conforme edital

Prazo de Garantia: Conforme edital.

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

Instalacéo: Inclusa (ao ponto).

Impostos: Inclusos.

Frete/Embalagem: Incluso.

Mediante regulamentagao técnica vigente, a MENDEL MEDICAL se isenta do preparo das
estruturas das salas para instalagdes dos equipamentos, ou seja, pré-instalagéo (furagéao,
rede elétrica e acabamento em gesso).

Quaisquer duvidas entrar em contato com o departamento de Assisténcia Técnica.
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MANUAL DO USUARIO
(Instrucdes de uso)

FOCO CIRURGICO AUXILIAR

IMAGENS ILUSTRATIVAS

ATENCAO
Para o uso apropriado deste dispositivo médico, leia e siga rigorosamente as orientagdes 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 informag8es detalhadas que facilitardo a instalagao,
utilizacdo e manutencdo adequadas do dispositivo.

A MENDEL MEDICAL oferece solugdes 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
inovacdo, qualidade e eficiéncia nas operacgdes. Orientada pelos valores de transparéncia, respeito e alto
desempenho, a MENDEL MEDICAL direciona suas a¢des para garantir solu¢es confidveis para o mercado da saude.

Para mais informacdes, entre em contato pelos seguintes meios:

Servico 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 qualificagdes 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: esterilizavel, 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 AUXILIAR — VARIADAS CONFIGURACOES
FABRICANTE: MENDEL MEDICAL MARCA: MENDEL MEDICAL

REGISTRO DO MINISTERIO DA SAUDE: 81205910006
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O PRODUTO - DISPOSITIVO MEDICO

O Foco Cirurgico Auxiliar foi concebido com um enfoque multifuncional, adaptdvel a uma ampla gama de
procedimentos cirurgicos, independentemente do seu porte.

Destinado especificamente para uso em enfermarias e clinicas, o Foco Cirurgico Auxiliar Parabdlico é ideal para
procedimentos de curta duracdo, ndo oferecendo opcdo de focalizacdo reguldvel.

Estes dispositivos eletromédicos, alimentados por energia AC, sdo destinados a serem utilizados em centros
cirdrgicos, unidades de terapia intensiva, enfermarias e clinicas, onde a exigéncia de iluminacdo é substancial.
Caracterizam-se pela focalizacdo regulavel, facilitada por meio de manopla esterilizavel, proporcionando ampla
liberdade de movimento.

Com um design contemporaneo, o objetivo é simplificar os procedimentos cirdrgicos, oferecendo grande
mobilidade, reduzindo ao maximo as sombras e o calor no campo cirurgico, e proporcionando facilidade na limpeza

e desinfeccdo.

As diferentes configuracdes do dispositivo permitem ao usudrio ajustar o equipamento para oferecer a melhor
iluminacdo, adaptada a natureza de cada cirurgia e a técnica a ser empregada.

Grau de Protecdo IP54: Cupulas 3LEV e 4LEV projetadas de forma a impedir a penetracdo nociva de particuladas e
de dgua em seu interior. Ndo utilizam sistema de ventilacdo forcada.

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

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

As culpulas sdo fabricadas em PU (poliuretano), Al (aluminio) e/ou PSAI (poliestireno de alto impacto), as clpulas
modelos 3LEV e 4LEV sdo vedadas.

A base é fundida em aluminio e coberta por uma carenagem moldada pelo processo de vacuum forming em
Poliestireno de Alto Impacto (PSAI).

O modelo auxiliar ¢ acompanhado por um sistema de emergéncia que é acionado automaticamente através de uma
bateria.

Para armazenamento, recomenda-se um ambiente protegido da chuva, com umidade entre 0% e 95% e temperatura
entre -20°C e 55°C. Os simbolos utilizados nas embalagens devem ser observados.

As condi¢des ambientais recomendadas para o uso do dispositivo sao um ambiente controlado com temperatura de
18°C a 26°C e umidade entre 40% e 60%.

Instrucdes de Uso — FOCO CIRURGICO AUXILIAR 4



SIMBOLOS UTILIZADOS

Simbolo

Descricao

Simbolo

Descricao

']
P

&

Ndo expor a chuva ou umidade

11

Sentido de posicionamento da
embalagem para transporte e
armazenamento

5°C

_—

-20°C

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
L

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

NUmero de série

Atencao

Equip. de Tipo de protegdo contra choque
Classe | elétrico
o

R

Grau de protecdo contra choque
elétrico (Tipo B)

Risco de choque elétrico

IPXO0

Grau de prote¢do contra
penetracdo nociva de agua

Bateria com carga

IP54

Grau de protecdo contra
penetracao nociva de
particulados e dgua

N3do descartar em lixo doméstico

EC | REP

Representante autorizado na
Comunidade Europeia

Fusivel

Fabricante

Terminal de aterramento para
protecao

Data de fabricacdo

Desligado (Sem tensdo elétrica de
alimentacdo)

Ligado (Com tensdo elétrica
de alimentacdo)

Consultar o Manual do Usuario

w
(]
©
@

N3o empurrar
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Limites de umidade para
armazenamento e transporte
(min 0% - max. 95%)

>, - 00X &>

N3o estéril



DEFINIGAO DOS TERMOS

Centro do Campo de Luz

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

Compatibilidade com fluxo laminar
Formato construtivo que evita a formagdo de
turbuléncia, permitindo a circulagdo continua do ar
estéril sobre o campo operatério em ambientes com
fluxo laminar vertical descendente.

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.

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.

Contato Giratdrio

Dispositivo que permite manter conectados todos os
cabos elétricos nas articulagdes 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
Diametro do circulo em que a iluminacdo atinge em
torno do centro do campo de luz.

Diluicdo de Sombra

A capacidade do dispositivo em minimizar as areas de
sombras no campo de trabalho devido a obstrucdo

Instrucdes de Uso — FOCO CIRURGICO AUXILIAR

parcial pelo operador ou outros membros da equipe
médica.

Dimmer
Dispositivo eletrdnico que permite regular a intensidade
de luz.

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

lluminagdo Central

Regido iluminada pelo feixe de luz, medida a 1 metro dos
pontos de emissdao de luz, sem nenhuma obstrugdo,
expressa em lux.

(ndice de Reproduggo 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 espectrofotémetro.

Irradiagdo Total
A quantidade total de energia dada ao paciente pelo
sistema de iluminagdo 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.

Temperatura de cor
Temperatura de cor da luz do foco quando comparado a
um corpo negro radiante, expressa em Kelvin.
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Tabela 1
Modelo Quant. | Descricdo do item Item da figura
01 Cupula monofocal ou multifocal 1*
Foco 01 Articulacdo 2
Cirdrgico 01 Base Pedestal (com carenagem e base) 3
Auxiliar 01 Brago com Monitor Grau Médico 4%
01 Cupula com camera integrada no centro da manopla 5*

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

1. Cupula monofocal ou multifocal:

O Foco Cirurgico Auxiliar pode ser equipado com qualquer modelo de clpula, oferecendo assim iluminacdo adaptavel
as diversas especialidades cirurgicas.

Grau de protecao IP54 para as clpulas 3LEV e 4LEV.

2. Articulagdo:
A articulacdo possibilita o movimento e o posicionamento da cupula de forma flexivel.

3. Base Pedestal:

Composta por uma base e uma carenagem, esta parte do dispositivo oferece suporte e estabilidade. A carenagem
ndo apenas protege os componentes elétricos do dispositivo, mas também aloja os interruptores liga/desliga. Base
movel com quatro rodizios, com a possibilidade de trava em dois rodizios ou em quatro.

4. Brago com Monitor Grau Médico (HD, Full HD ou 4K) (venda sob consulta):
Monitor de alta definicdo com conexdo para diversos sinais de video.

5. Cudpula com camera integrada no centro da manopla (venda sob consulta):
Desenvolvida para capturar imagens de alta definicdo durante procedimentos cirurgicos.
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MANOPLA AUTOCLAVAVEL

A MANOPLA autoclavavel de polimero (silicone) é uma parte destacavel 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.

ATENCAO: 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 seguranga.

CABOS ELETRICOS

Os cabos elétricos 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 relacdo as emissdes eletromagnéticas.

ATENCAO: E importante salientar que os acessdrios, componentes e pegas 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.

PRECAUCOES

ADVERTENCIA
Reparos realizados por pessoal ndo autorizado podem resultar em danos no dispositivo e ao usuério.
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 esterilizagao descrito neste manual antes do
primeiro uso e apds cada procedimento cirargico.
Em caso de derramamento de liquido sobre o dispositivo e escoamento para as partes internas, entre em
contato com o pessoal de Manutencdo Clinica do Hospital ou com a Assisténcia Técnica Autorizada.
Realize treinamento adequado para todos os usuarios do dispositivo e ndo permita que pessoas nao
habilitadas o manipulem.
O uso de acessoérios, componentes e pe¢as nao originais da fabricante Mendel Medical para substituicdo e
acoplamento no sistema pode gerar sérios prejuizos ao dispositivo e representar riscos a seguranga.
Nao empilhe o dispositivo ou o utilize empilhado, pois isso pode causar riscos ao usuario, paciente e ao
dispositivo.
CONTRAINDICACOES: Até o momento, ndo foram detectadas contraindicagdes no uso do dispositivo ou do
sistema EM da fabricante Mendel Medical.
A fabricante Mendel Medical ndo recomenda modificagbes ndo autorizadas no dispositivo, pois tais
modificacGes podem resultar em falhas de funcionamento e riscos ndo esperados.
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INFORMAGOES TECNICAS

O Foco Cirurgico pode ser fornecido em uma ampla variedade de modelos, contendo de 12 a 75 LEDs por cupula.

O Foco Cirurgico Auxiliar Parabdlico possui base mével e é composto por um brago, e uma clpula com um refletor
contendo 5 LEDs.

MECANICA

O sistema de montagem do Foco Cirlrgico Auxiliar possibilita movimentos leves e precisos, como torgdo, flexdo,
basculacdo e circulacdo. Os movimentos dos bracos sdo estabilizados automaticamente e podem ser realizados por
meio da manopla e/ou alca, dependendo do modelo.

A focalizacdo é reguldvel por meio de uma manopla, exceto nos modelos Foco Cirurgico Auxiliar Parabdlico e nas
cupulas 1L, M1LE, M1LEC e M1LE PREP CAM. Esta manopla é fabricada em polimero flexivel (silicone), é destacavel
e pode ser esterilizada.

As cupulas que comecam com "M" sdo consideradas monofocais, pois ndo permitem ajuste do campo focal.
Opcdo 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, dindmicas e de vibragdes
além das exigidas pela norma, ndo geradas pelo préprio dispositivo, ndo estdo contempladas no
projeto.

FLUXO LAMINAR

Cupulas projetadas com design arredondado para
otimizar o fluxo laminar com minima interrupcdo. O
sistema de dissipacdo de calor evita o aumento da
temperatura no campo operatorio.

MOVIMENTO
Os Focos Cirurgicos Auxiliares oferecem uma variedade de movimentos independentes que devem ser realizados de
maneira suave para evitar impactos no dispositivo.

Giro circular: Os modelos 1L, 3LE, 4LE e M1LE possuem um movimento circular de 360° de giro livre. Para os demais
modelos, o movimento circular € de 330°.

___________________________________________________________________________________________________________________________________________________|
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Além disso, esses dispositivos permitem:

Giro livre do pedestal.

- Torcdo sem batente (a clpula gira em torno do tubo da articulagdo).
- Basculamento de até +20°/-18°.

- Flexdo com giro de 300° em torno do eixo da cupula.
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360° GIRO LIVRE '

Para o Foco Cirurgico Auxiliar Parabdlico, o posicionamento da cUpula é realizado por meio de duas articulagdes, o
que facilita os seguintes movimentos:

—

+25°/-100°

1,27 - 1,90m

- Girocircular livre no pedestal.
- Basculamento de até +25°/-100°.
- Elevacdo ajustavel entre 1,27 e 1,90 metros.

=y
GIRO CIRCULAR LIVRE
Essas caracteristicas proporcionam uma ampla gama de movimentos para garantir a iluminagdo ideal durante os
procedimentos.

MASSAS SUSPENSAS

O sistema é composto por dois limitadores de curso na prépria articulacdo, os quais atuam simultaneamente e sdo
dimensionados para garantir a seguranca do usudrio. A mola opera sempre em regime de compressao e oferece um
fator de seguranca 8 em relagdo a massa suspensa.

Além disso, o sistema de articulacdo é equipado com um freio adicional (fator de seguranca extra), que pode ser
utilizado tanto para reduzir o esforco exercido pela mola quanto para travar completamente os movimentos da
articulacdo em um ponto especifico, mesmo na auséncia da mola.

|
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ELETRICA
Os Focos Cirurgicos Auxiliares sao equipados com controle de intensidade luminosa, e abaixo estdo as caracteristicas
de cada modelo de cupula:

- Cupulas 1L: possuem um dimmer para controle linear de intensidade luminosa (potenciometro de 20% a 100%),
localizado no arco de sustentacéo.

- Cdpulas 3LE, 4LE, M1LE, M1LEC e M1LE PREP. CAM.: estdo equipadas com dimmer eletronico com oito estagios
de regulagem de intensidade luminosa (de 20% a 100%), localizado no arco da cupula.

- Cdpulas 3LE, 4LE, M1LE e M1LE PREP. CAM.: possuem controle eletronico de temperatura de cor com nove
estagios de regulagem (de 3000K a 6500K), também localizado no arco da cupula.

- Cupulas 3LE, 4LE, M1LE e M1LE PREP. CAM. estdo equipadas com sistema "ENDQ", proporcionando iluminacgdo
para videocirurgia.

- As cupulas de LED foram projetadas para que a falha de um dos mddulos refletores LED ndo prejudique o
funcionamento dos demais.

- Os Focos Auxiliares Mendel podem ser conectados a fonte de energia secunddria (Nobreak ou UPS hospitalar).

Além disso, os Focos Cirurgicos Auxiliares possuem:

- Chave liga/desliga na clpula e na carenagem de cobertura da base pedestal.

- E recomendada a utilizacdo de um sistema de alimentac3o elétrica que garanta energia continua para os
dispositivos, mesmo em caso de interrupcdo do fornecimento de energia elétrica da rede.

ATENCAO: E recomendada a conexdo do dispositivo a uma rede elétrica adequadamente estabilizada
e aterrada. A ndo utilizacdo de uma rede elétrica com aterramento resultara na perda da garantia.

Os Focos Cirurgicos Auxiliares também sdo equipados com um Sistema de Emergéncia interno, que fornece energia
DC ao dispositivo em caso de falta de energia elétrica. Este sistema possui autonomia prépria, fornecida por baterias
internas, garantindo um minimo de 2 horas de funcionamento (podendo chegar a 8 horas, dependendo da cupula
utilizada). As baterias sdo vedadas, proporcionando baixa manutencdo e alto desempenho.

ATENCAO: O Foco Auxiliar é equipado com um Sistema de Emergéncia que ndo substitui o back-up
elétrico exigido pela norma IEC 60364-7-710 para a infraestrutura do ambiente médico-hospitalar. Em
caso de falha no sistema de back-up elétrico do ambiente médico-hospitalar, o Sistema de Emergéncia
manterd apenas a clpula energizada por um periodo de tempo determinado, que varia dependendo
da cupula do Foco Auxiliar.

Informacdes Elétricas dos Focos Cirurgicos:

Tabela 2
~ Foco Auxiliar

DESCRICAO LED
Tensdo de alimentacgdo [VAC] 127/ 220
Tensdo de alimentagdo dos LEDS [VAC] *1
Frequéncia [Hz] 50/60

. ~ s Equipamento
Tipo de protecdo contra choque elétrico Classe |
Grau de protecdo contra choque elétrico Tipo B
Grau de protecdo contra penetracdo nociva de particulado e de dgua (CUPULAS 3LEV e 4LEV) P54
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Tabela 2

o Foco Auxiliar
DESCRICAO LED
Grau de protecdo contra penetracdo nociva de dgua (demais clpulas e demais partes do PXO

equipamento)
Classificacdo do dispositivo quanto ao uso na presenca de anestésicos inflamdveis com o ar

N s . Ndo adequado
oxigénio ou oxido nitroso

Classificacdo quanto a Ambientes Ricos em Oxigénio Ndo adequado
Utilizacdo do dispositivo/sistema EM com agentes inflamaveis Ndo adequado
Modo de operacdo Continuo
Poténcia consumida pelo dispositivo [VA] *2

NOTA: *1 — Consultar informac&es da cupula e esquemas elétricos disponiveis com o fabricante.
*2 —Ver Tabela 3.

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 instrucdes fornecidas abaixo.

Os Focos Cirurgicos estdo em conformidade com a norma IEC 60601-1-2:2017, recomendando-se seu uso em
ambientes profissionais de cuidado a saude, 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
Cirdrgico, 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 cirdrgico), seguindo as
normas de compatibilidade Eletromagnética IEC 60601-1-2 e IEC 60601-1, para garantir a seguranca do usuario,
paciente e do proprio dispositivo ou sistema.

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

As emissGes deste dispositivo 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 néo
oferecer protecdo adequada a servigos de comunicagao por radiofrequéncia, sendo necessdrio que o usudrio tome
medidas de mitigagdo, como realocar ou reorientar o dispositivo.

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

Norma basica de NIVEIS DE ENSAIOS E IMUNIDADE
Fenébmeno | EMC ou método AMBIENTE PROFISSIONAL | AMBIENTE DOMESTICO DE
de ensaio DE CUIDADO A SAUDE 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? ABGT-(;ONOE_SE_QEC 80 MHz — 2,7 GHz". 80 MHz — 2,7 GHz".
80% AM a 1 kHz". 80% AM a 1kHzC.
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INTERFACE DE GABINETE (tabela 4 IEC 60601-1-2:2017)

Norma basica de NIVEIS DE ENSAIOS E IMUNIDADE
Fendmeno = EMC ou método | AMBIENTE PROFISSIONAL = AMBIENTE DOMESTICO DE
de ensaio DE CUIDADO A SAUDE CUIDADO A SAUDE

Campos na proximidade de Ver Especificacdes de ensaio para IMUNIDADE DE
. ABNT NBR IEC ) L .
equipamentos de 61000-4-3 GABINETE a equipamentos de comunicacdes sem fio por
comunicacao sem fio por RF RF (tabela 9 IEC 60601-1-2:2017)
Campos na magnéticos na
frequéncia de alimentacdo IEC 61000-4-8

DECLARADA 9¢
A interface entre a simulacdo 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 area de campo uniforme em uma orientacdo do EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM.
EQUIPAMENTOS EM ou SISTEMAS EM que recebem intencionalmente energia eletromagnética de RF para os fins de sua operagdo
devem ser ensaiados na frequéncia de recepgdo. E possivel realizar ensaios em outras frequéncias de modulagdo identificadas pelo
PROCESSO DE GERENCIAMENTO DE RISCOS. Este ensaio avalia a SEGURANCA BASICA e o DESEMPENHO ESSENCIAL de um receptor
intencional quando um sinal ambiente est4 na banda passante. E compreendido que o receptor pode n3o alcancar recep¢do normal
durante o ensaio.
E possivel realizar ensaios em outras frequéncias de modulacio identificadas pelo PROCESSO DE GERENCIAMENTO DE RISCOS.
Aplica-se somente a EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM com componentes ou circuitos sensiveis a campos magnéticos.
Durante o ensaio, 0 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 aplicagdao da modulagdo.
Este nivel de ensaio pressupde uma distancia minima entre o EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM e os 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 NfVEL DE ENSAIO DE IMUNIDADE
deve ser ajustado conforme apropriado para a distancia minima esperada.

30 A/mé
50 Hz ou 60 Hz

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

NIVEIS DE ENSAIOS E IMUNIDADE

Fendmeno Norma basica de AMBIENTE AMIBIENTE
EMC PROFISSIONAL DE DOMESTICO DE
CUIDADO A SAUDE CUIDADO A SAUDE
Transientes elétricos rapidos/salvas '° ABNT NBR IEC t2 k.v' .
61000-4-4 100 KHz frequéncia de repeticdo
Surtos V% 1 6 1000-4-5 £0,5kV, + 1KV
linha a linha
Surtos *2tC 1 - 61000-4-5 £0,5KkV, £ 1KV, + 2KV
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 ¢9° entre 0,15 Mhz e 80 de réddio amador entre
MHz" 0,15 Mhz e 80 MHZz"
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° 9
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

Quedas de tensdofPr | IEC 61000-4-11
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INTERFACE de entrada de alimentagdo c.a (tabela 5 |[EC 60601-1-2:2017)

= @

—

237

N{VEIS DE ENSAIOS E IMUNIDADE
Norma basica de AMBIENTE AMBIENTE
EMC PROFISSIONAL DE DOMESTICO DE
CUIDADO A SAUDE CUIDADO A SAUDE
O ensaio pode ser realizado a qualquer tensdo de entrada de energia dentro da faixa de tensdao DECLARADA do EQUIPAMENTO EM ou
SISTEMA EM. Se o EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM for ensaiado a uma tensdo de entrada de energia, ndo é necessario reensaiar a
tensGes adicionais.
Todos os cabos do EQUIPAMENTO EM e SISTEMA EM estdo conectados durante o ensaio.
A calibragdo para alicate de inje¢do de corrente deve ser realizada em um sistema de 150 Q.
Se o passo de frequéncia pular uma banda ISM ou de radioamador, conforme aplicavel, 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 modulagdo identificadas pelo PROCESSO DE GERENCIAMENTO DE RISCOS.
EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM com uma entrada de energia c.c. destinada a utilizagdo 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 sdo aplicados a entrada de energia c.a. do conversor.
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 dngulo 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 de linha apds o ensaio. Para EQUIPAMENTOS 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 protecdo 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.
N&o é aplicdvel a EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM de Classe II.
Acoplamento direto deve ser utilizado.

Fenémeno

. r.m.s., antes da aplicagdo da modulagao.

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
a4,0 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.

Aplicdvel 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.

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

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 saturagao 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.

EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM que tenham multiplas configuragdes de tensdo ou capacidade de mudanga de tensdo automatica,
0 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.

EspecificagGes de ensaio para IMUNIDADE DE GABINETE a equipamentos de comunicagdes sem fio por RF (tabela 9 IEC
60601-1-2:2017)

Frequénciade | Frequénciade Servigo ? Modulagdo ® Poténcia Distancia NIVEL DE ENSAIO

ensaio ensaio maxima DE IMUNIDADE
(MHz) (MHz) (W) (m) (V/m)

Modulacdo de pulso
385 380 -390 TETRA 400 b 1,8 0,3 27
18 Hz
FM € desviode +5
kHz senoidal de 1 2 0,3 28
KHz

710 Modulagdo de pulso

745 204 — 787 Banda LTE 13, b

780 17 217 Hz

810 GSM Modulagdo de pulso
870 800 —-960 800/900, b 2 0,3 28
930 TETRA 800, 18 Hz

GMRS 460,

450 430-470 FRS 460

0,2 0,3 9
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EspecificacBes de ensaio para IMUNIDADE DE GABINETE a equipamentos de comunicagdes sem fio por RF (tabela 9 IEC

60601-1-2:2017)

Frequénciade | Frequéncia de Servico ? Modulagdo ® Poténcia Distancia NIVEL DE ENSAIO
ensaio ensaio maxima DE IMUNIDADE
(MHz) (MHz) (w) (m) (V/m)

iDEN 820,
CDMA 850,
Banda LTE 5
1720 GSM 1800;
1845 CDMA 1900;
GSM 1900; Modulagdo de pulso
1700 -1990 DECT; b 2 0,3 28
1970 Banda LTE 1, 217 Hz
3,4,
25; UMTS
Bluetooth,
WLAN
/ Modulagdo de pulso
2450 2400-2570 | B0211b/E/n, b 2 03 28
RFID 2450,
217 Hz
Banda
LTE7
5240 Modulagdo de pulso
5500 5100 - 5800 WLAl\al/8nOZ‘11 b 0,2 0,3 9
5785 217 Hz

NOTA Se for necessario, para alcangar o NIVEL DE ENSAIO DE IMUNIDADE, a distancia entre a antena transmissora e o

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. Paraalguns servicos, 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 modula¢do FM, modulagdo de pulso de 50 % a 18 Hz pode ser usada, pois embora ndo represente
uma modulagédo real, isso seria o pior caso.

CARACTERISTICAS TECNICAS

CUPULAS LED
Cupula Parabdlica (diagnéstico)

Alimentacdo do conjunto (VAC) 127 /220 Irradidncia (W/m?) <200
Poténcia da cupula (VA) 26 Material da ctpula: ! PU / PSAI/ Al

. . 1,0m: 10.000 a 15.000 Diémetro circunscrito da 101
lluminancia central Ec — (Lux) cupula (em mm)
(Quantidade méxima de lux da cupula) 0,8m: 15.000 a 22.500 NUmero de refletores 1

0,7m: 20.000 a 30.000
Temperatura de cor (K) 3.800 Alimentacdo dos leds (VCC) 24
indice de reprodugdo de cor (IRC ou Ra) 85 Vida util dos LEDS calculada (h) @ >226.000
fndice de reproducédo de vermelho (R9) 30 Manopla,destacavel € Sim
autoclavavel

Notas: ' PSAI: Poliestireno de alto impacto / PU: Poliuretano injetado / Al:Aluminio.
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Cupula 1L
Alimentac¢do do conjunto (VAC)
Poténcia da cupula (W)
Distancia de medigGes oticas (mm)
lluminancia central maxima Ec — (Lux)
(Quantidade méaxima de lux da cupula)
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
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%Ec) (L1 + L2) (mm)
Profundidade de iluminacdo
(E1=E2=20%Ec) (L1 + L2) (mm)

Diluigdo de sombra
lluminacdo remanescente — 1 mascara
lluminagdo remanescente — 2 mdascaras

lluminagdo remanescente — tubo
padrdo

lluminagdo remanescente — tubo
padrdo 1 mascara

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?Ix)

Material da ctpula:?

Diametro circunscrito da clpula (mm)
Numero de refletores
Dimmer (controle
luminosa/quantidade de lux)
Faixa de temperatura de cor (K)

intensidade

Controle de Temperatura de cor

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

127 /220
42
1.000

60.000 +10%

4597  £10%

nao se aplica
97 £3%

97 £3%

+0

340 100

+0

240 100

163

1.230 mm

0%
63%

100%
0%

63%

276124
603 +54 a
140 +30
4,94 +0,44
PU / PSAI/ Al
260
1

20% - 100%
N/A
N/A

36
>226.000
Sim

Cupula 3LE

Alimentacdo do conjunto (VAC)
Poténcia da cupula (W)
Distancia de medigGes oticas (mm)
lluminancia central maxima Ec — (Lux)
(Quantidade maxima de lux da cupula)
Temperatura de cor na iluminancia
central maxima (K)
Faixa de temperatura de cor (K)
fndice de reproduc&o 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 iluminacgdo
(E1=E2=60%Ec) (L1 + L2) (mm)
Profundidade de iluminacgdo
(E1=E2=20%Ec) (L1 + L2) (mm)

Diluigdo de sombra

lluminacdo remanescente — 1 mascara
lluminagdo remanescente — 2 mascaras

lluminagdo remanescente - tubo
padrdo

lluminagdo remanescente — tubo
padrdo 1 mascara

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?Ix)

Material da ctpula:’

Diametro circunscrito da ctpula (mm)
Numero de refletores

Dimmer (controle intensidade
luminosa/quantidade de lux)

Faixa de temperatura de cor (K)

Controle de Temperatura de cor

Alimentacdo 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
112,35
1.000

130.000 +10%

4796  £10%
3.000 - 6.500
97 £3%

97 £3%

+0
360 4100

260 a 360

+0
260 .

930 mm

1.360 mm

18%
32%

100%
18%

32%

320+ 28
320+28 a
1.000 30
2,2+0,2
PU / PSAI/ Al
630
3

20% - 100%

3.000 - 6.500
Ajustavel até 9
niveis
36
>226.000
Sim
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Cupula 4LE
Alimentac¢do do conjunto (VAC)

Poténcia da cupula (W)

Distancia de medigGes oticas (mm)
lluminancia central maxima Ec — (Lux)
(Quantidade méaxima de lux da cupula)

Temperatura de cor na iluminancia central
maxima (K)
Faixa de temperatura de cor (K)

indice de reproducdo de cor na iluminancia
central maxima (IRC ou Ra)

indice de reproducdo 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%Ec)
(L1 +L2)
Profundidade de iluminacdo (E1=E2=20%Ec)
(L1 +1L2)

Dilui¢cdo de sombra

lluminacdo remanescente — 1 mascara
lluminacdo remanescente — 2 mascaras

lluminagdo remanescente — tubo padrao

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?Ix)
Material da ctpula:’

Diametro circunscrito da cupula (em mm)

Numero de refletores (por clpula)
Dimmer (controle intensidade
luminosa/quantidade de lux)

Controle de Temperatura de cor

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

127 /220
149,6

1.000
+0%
-10%
+0%
-10%
3.000 — 6.500

160.000

4597

97 £3%

97 £3%
+0
-100
260 a 360

-0
260 +100

360

950 mm

1.930 mm

37%
49%
100%
37%

49%

351431

422 £37

a 850 +30

2,4+0,2
PU / PSAI/ Al

630
4
20% - 100%

Ajustavel
até 9 niveis
36
>226.000
Sim

Cudpulas M1LE / M1LE PREP CAM / M1LEC

Alimentacdo do conjunto (VAC)
Poténcia da clpula (W)

Distancia de medigGes oticas (mm)
lluminadncia central maxima Ec — (Lux)
(Quantidade maxima de lux da cupula)
Temperatura de cor na iluminancia
central maxima (K)

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

indice de reproducio 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%Ec) (L1 + L2)
Diluicdo de sombra

lluminagdo remanescente — 1
mdscara

lluminagdo remanescente — 2
mdscaras

[luminacdo remanescente — tubo
padrdo

[luminacdo remanescente — tubo
padrdo 1 mascara

[luminacdo remanescente — tubo
padrdo 2 mascaras

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

Razdo E e Ec (mW/m?Ix)

Material da ctpula:’

Diametro circunscrito da cupula (em
mm)

Numero de refletores (por clpula)
Dimmer (controle intensidade
luminosa/quantidade de lux)

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.
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127 /220
206,6 (210,4
M1LEC)
1.000

+0%
-10%
+0%
-10%
3.000 — 6.500

160.000

4796

97 3%

97 £3%

+0

407 100

-0

280 +100

850 mm

1950 mm

0%
52%
100%
0%

52%

359 +32
583 +52 2 900
+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
Ventiladores
Alimentac¢do do conjunto (VAC)
Poténcia da cupula (W)
Distancia de medic¢Ges dticas (mm)
lluminadncia central maxima Ec — (Lux)
(Quantidade méaxima de lux da cupula)
Temperatura de cor na ilumindncia central
maxima (K)
Faixa de temperatura de cor (K)
indice de reprodugdo 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%Ec)
(L1+L2)
Profundidade de iluminacdo (E1=E2=20%Ec)
(L1 +L2)

Diluigdo de sombra
lluminacdo remanescente — 1 mascara
lluminacdo remanescente — 2 mascaras
lluminacdo remanescente — tubo padrdo
lluminacdo remanescente — tubo padrdo 1
mascara
lluminagdo remanescente — tubo padrdo 2
madscaras
Irradidncia a 1.000mm (W/m?)

Irradidncia maxima (W/m2) e a distancia(mm)

Razdo E e Ec (mW/m?Ix)

Material da ctpula:’

Diametro circunscrito da ctpula (em mm)
Numero de refletores (por clpula)

Dimmer (controle intensidade
luminosa/quantidade de lux)

Controle de Temperatura de cor

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

P54

Néo utiliza
127 /220
56,4
1.000

+5%
-10%
+5%
-10%
3.000 - 6.500

148.000

4630

99 +0-4

91 +0-4

+0
250 00

150 a 360

+0
163 100

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%

Ajustavel até 9
niveis
36
>300.000
Sim

Cupulas 4LEV
Grau de protecdo contra entrada nociva
de particulado e de agua
Ventiladores
Alimentacdo do conjunto (VAC)
Poténcia da cupula (W)
Distancia de medi¢Ges dticas (mm)
lluminadncia central maxima Ec — (Lux)
(Quantidade maxima de lux da ctpula)
Temperatura de cor na
central maxima (K)
Faixa de temperatura de cor (K)
indice de reprodugdo de cor na
iluminancia central maxima (IRC ou Ra)
indice de reproducdo de vermelho na
ilumindncia maxima (R9)

iluminancia

Diametro do campo de luz (d10) (mm)
Campo de luz ajustével (mm)

Diametro 50% de Ec (d50) (mm)

Profundidade de iluminacgdo
(E1=E2=60%Ec) (L1 + L2)
Profundidade de iluminacdo

(E1=E2=20%EC) (L1 + L2)

Diluigdo de sombra
lluminagdo remanescente — 1 mascara
lluminacdo remanescente — 2 mascaras
lluminagdo remanescente — tubo padrédo
lluminacdo remanescente — tubo padrédo
1 mdscara
lluminagdo remanescente — tubo padrdo
2 mascaras
Irradidncia a 1.000mm (W/m?)
Irradidncia maéaxima (W/m?) e a
distancia(mm)

Razdo E e Ec (mW/m?Ix)

Material da ctpula:?

Diametro circunscrito da cupula (em mm)
Ndmero de refletores (por clpula)
Dimmer (controle intensidade
luminosa/quantidade de lux)

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.
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P54

N&o utiliza
127 /220
64
1.000
+0%
-10%
+0%
-10%
3.000 - 6.500

160.000

4512

99 0-4

97 0-4

+0
250 00

150 a 360

+0
176 00

635 mm

1.930 mm

14%
40%
100%

14%

40%

334 +88
404 £107a 970
+44
2,19
PU / PSAI / Al
630
4

20% - 100%
Ajustavel até 9
niveis
36

>300.000
Sim
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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
4LEV 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 endoscépicos e minimizar o reflexo nos
monitores LCD, garantindo um ambiente suficientemente iluminado para o trabalho.

As clpulas 3LE e 4LE permitem ajuste do didmetro 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 clpulas tém um
diametro de campo fixo.

ATENCAO: Os niveis de transferéncia de calor (irradidncia) das clpulas estdo dentro dos padrdes
estabelecidos, abaixo de 1000W/m?2. Ao utilizar multiplas cupulas sobrepostas, é 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 IEC 60601-2-41, o que inclui:

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

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

/\ 1L 3LE/3LEV 4LE/4LEV  MILE  MILEC
Campo Luminoso : S O v 2

FE A4
-\, Fotdbmetro

Como medir a intensidade de luz.

Campo Fixo ou Ajustavel

As cupulas dos Focos Cirdrgicos Multifuncionais sao desenvolvidas com base em trés conceitos para a concentracdo
do feixe de luz: campo, profundidade e campo + profundidade, conforme ilustrado.
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Nome Comercial
Comercialmente os dispositivos sdo denominados Focos Cirtrgicos Auxiliares e subdivididos nos seguintes modelos:

- Foco Auxiliar Parabdlico LED

- Foco Auxiliar LED 1L

- Foco Auxiliar LED 3LE

- Foco Auxiliar LED 3LEV

- Foco Auxiliar LED 4LE

- Foco Auxiliar LED 4LEV

- Foco Auxiliar LED M1LE

- Foco Auxiliar LED M1LE PREP CAM (venda sob consulta)
- Foco Auxiliar LED M1LEC (venda sob consulta)

- Foco Auxiliar LED 3LEV

- Foco Auxiliar LED 4LEV

- Foco Auxiliar MONITOR (venda sob consulta)

- Foco Auxiliar PREP MONITOR (venda sob consulta)

Modelos De Cupulas e Monitor
Parabdlica 1L 3LE 4LE M1LE

N\

[ | —

/

£

- ] ® [ ~ &’3; -

< N}

J\( \../‘. h = )
MONITOR

K-

PREPARACAO
MONITOR

v

1
{

—

Poténcia dos dispositivos médicos

A poténcia do dispositivo médico depende da carga das baterias do sistema de emergéncia interno e conforme a
clpula que compdem o dispositivo: de 26VA a 440VA. Confira sempre a etiqueta n° de série, pois nela consta a
poténcia maxima do dispositivo adquirido.

Importante: sempre utilizar o Foco Auxiliar conectado a rede elétrica, garantindo assim que as baterias tenham carga
plena, para que possam ser utilizadas em caso de falta de energia elétrica.

e —
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INSTRUCOES PARA MONTAGEM

PREPARACAO DO LOCAL DE INSTALACAO:

- E responsabilidade do estabelecimento da satde garantir que o local de instalacdo esteja pronto conforme
instrucdes fornecidas.

- Afabricante Mendel Medical oferece suporte técnico para o usuario, sempre que necessario, também fornecerd
treinamento de uso para os dispositivos adquiridos.

EMBALAGEM

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

ATENCAO: A instalacdo ou modificacdo 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 instrucdes abaixo:

1. Retire o produto de dentro da caixa. Abra a parte superior da embalagem e retire cada um dos componentes
avulsos, verificando se todos estdo intactos.

2. Para desembalar a base pedestal, siga os seguintes passos.
a- Abraa embalagem de papeldo e retire o produto de dentro

b- Remova os parafusos 8 parafusos phillips que estdo nos 4 cantos inferiores e separe a parte superior da
estrutura de madeira.

c- Desenrole o cabo de alimentacgdo elétrica que estd na parte posterior da base pedestal e remova qualquer
fixacdo que esteja prendendo a carenagem.
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d- Desencaixe-a a carenagem e levante-a, com cuidado para ndo forcar os chicotes internos. Assim tera acesso
ao sistema de fixacdo da base pedestal na estrutura de madeira. Retire a porca de fixacdo, a barra roscada e
o calco de madeira. Reencaixe a carenagem na posi¢do original.

e-

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

4. Antes de iniciar qualquer procedimento com o dispositivo, leia 0 manual de instrucdes. Ele contém informacdes
necessarias para a correta instalacdo e utilizacdo.

5. Antes da instalacdo, verifique se a tensdo da rede (VAC) e a frequéncia (Hz) no local correspondem aquelas

indicadas na etiqueta n? de série.

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

SN: 0000000000000000000 FAB: 01/2021
127 1 220 V~ 50/60Hz POT: 440 VA
MOD. FOCO AUXILIAR M1LE

REG. ANVISA: NNNNNNNNNN

(imagem ilustrativa)

-.\\

f I '\\I

Itens da etiqueta:

- Identificacdo do Fabricante com Nome site e telefones;

- SN: é o numero de série (ex.: 00000000000000000000);

- FAB: més/ano de fabricacdo (ex.: 12/2021);

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

- POT: valor méaximo da poténcia para o dispositivo médico expressa em
VA: (ex.: 440VA);

MOD.: Modelo do produto (ex.: FOCO AUXILIAR LED M1LE);

- REG. ANVISA: nimero do registro na ANVISA: (ex.. NNNNNNNNN).
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MONTAGEM - INSTALACAO

1. Inserir o Tubo Pedestal:
Passe o anel de acabamento pelo tubo pedestal e pelo furo da carenagem. Encaixe o tubo pedestal na base de
aluminio conforme figura.

ATENCAO: Tome cuidado com os cabos conectados na base e na carenagem.

2. Fixar o Tubo Pedestal:
Aperte o parafuso para assegurar a fixagao firme do tubo pedestal.

3. Passar os Cabos:
Com a articulagdo em maos, passe os cabos pelo interior do tubo pedestal, certificando-se de que alcancem a
base.
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4. Encaixar a Articulagdo:

Encaixe a articulagdo no furo do pedestal e fixe-a
usando o parafuso correspondente.

Conectar os Cabos:

Passe os cabos da articulacdo pela abertura do
encaixe da base e faca as conexdes dos elétricas:
- Cabo Azul — conectar ao V+ da placa.

- Cabo preto — conectar ao OV da placa;

- Cabo Verde/Amarelo (ou verde) — conectar ao
cabo de aterramento proximo a placa.

Conectar o cabo da bateria

O cabo positivo das baterias é enviado
desconectado. Conectar o cabo positivo da
bateria (vermelho) na placa carregadora.

Instrucdes de Uso — FOCO CIRURGICO AUXILIAR
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Fixar a Carenagem:
Encaixe a carenagem na base e utilize o anel de
borracha para trava-la.

Montar a Cupula:

Posicione e monte a cupula na articulacdo,
alinhando corretamente os pinos de contato da
clpula com o encaixe do contato giratério da
articulagdo. Certifique-se de ter previamente
colocado o acabamento de borracha ao redor do
tubo da articulacdo.

Concluir a Montagem:
Verifique se todos os componentes estdo
montados de forma adequada e segura.

O equipamento esta pronto para uso.

Observagoes Adicionais:

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

Técnicos autorizados pela fabricante devem
conduzir a instalacdo, na presenca de um
representante do estabelecimento de saude.
Apds a instalacdo, é importante avaliar o
funcionamento dos dispositivos instalados e
reportar qualquer problema ao fabricante.
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INSTRUGCOES 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: E importante observar que as partes indicadas na figura abaixo sdo utilizadas dentro do
ambiente do paciente. No entanto, durante o uso do dispositivo ou sistema EM Mendel Medical, é
altamente recomenddvel evitar o contato entre o usuario e o paciente simultaneamente. Esta
precaucdo visa garantir a seguranca tanto do usudrio quanto do paciente durante o procedimento.

A
\

Para utilizar o Foco Auxiliar LED de forma segura, siga 0s passos abaixo:
1. Conecte o cabo de alimentacdo a rede elétrica.

2. Ligue achave liga/desliga, identificada como "REDE" no painel do dispositivo, e verifique se o LED "Rede" acende.
Caso essa chave esteja desligada, o dispositivo funcionard utilizando a carga da bateria até que essa se esgote.
Os Focos Aucxiliares LED possuem um sistema de apoio que entra em funcionamento em caso de falta de energia
elétrica, utilizando a bateria. Quando a energia é restabelecida, o sistema volta automaticamente a utilizar a
energia da rede elétrica.

3. Ligue a chave liga/desliga, identificada como "FOCQO" no painel do dispositivo. Neste momento, a clpula devera
acender.
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Interpretando os niveis de Bateria
Os LEDs de status indicam 6 niveis de carga das baterias:

®0 O

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

Leds piscando - H4 um problema nas baterias.

Para manter a carga da bateria, certifique-se de que o dispositivo esteja conectado a rede elétrica e a chave
liga/desliga "REDE" esteja na posicdo ligada. O sistema gerencia automaticamente a carga necessaria para a
bateria.

ERROR

ATENCAO: As baterias atuam como um sistema de emergéncia na falta de alimentagdo da rede elétrica.
O equipamento deve ser utilizado sempre ligado a rede elétrica, preservando a carga das baterias para

0 uso na falta de alimentagdo da rede elétrica. Quando ndo estiver em uso, o dispositivo deve ser

mantido ligado a rede elétrica, com a chave liga/desliga ligada, garantindo que a carga das baterias. Ndo
seguir este procedimento pode acarretar em danos as baterias e a perda da garantia.

s

MANTER LIGADO A
REDE ELETRICA
E CHAVE DE "REDE"
NA POSIGAO "LIGADA".

MANTENGASE CONECTADO A LA RED ELECTRICA
Y EL INTERRUPTOR DE "RED" EN POSICION "ON".

KEEP CONNECTED TO ELECTRICITY GRID AND
"ELECTRICITY GRID" SWITCH IN "ON" POSITION

MM013-00100

N

Etiqueta de ALERTA REDE com a informagdo para manter o dispositivo ligado a rede elétrica e com a chave “REDE” na

posicao ligada.

4. Paradesligar o dispositivo com seguranca, coloque a chave liga/desliga na posi¢do desligada, tanto para a chave

"REDE" quanto para a chave "FOCO".

5. Para todos os modelos de culpulas (exceto 1L e Parabdlica), apds ligar a tecla liga/desliga na carenagem para a

posicdo ligada (I), pressione o botao liga/desliga na clpula (ver figura abaixo).

clpula. Esse botdo é para desligamentos rédpidos. Para desligamentos prolongados, utilize o painel do dispositivo

(carenagem).

Ha um botdo liga/desliga para cada

Instrugdes de Uso — FOCO CIRURGICO AUXILIAR

26




Ajustar o posicionamento do conjunto:
Movimente a cUpula usando a alga ou manopla até a posicdo desejada.
Faca ajustes na basculacdo e na focalizagdo conforme necessario.

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

Ajustar a intensidade do foco cirdrgico
Para ajustar a intensidade da luz, pressione o botdo + ou - na clpula. Este ajuste varia de 20% a 100%, exceto para
a cUpula Parabdlica e 1L. Para a cupula 1L, gire o botdo do arco da cupula para + ou -:

Ajustar o campo focal
Gire a manopla esterilizavel para ajustar o tamanho do campo focal desejado. Para as cUpulas 3LE, 4LE, 3LEV e 4LEV,
gire no sentido anti-horario para aumentar o campo focal e no sentido horario para focalizar.

Sistema ENDO
O sistema "ENDO" oferece iluminacdo adequada para video cirurgia, luz de penumbra e luz verde, reduzindo reflexos

nos monitores. Pode ser ativado painel do dispositivo (carenagem) ou na clpula (3LE, 4LE, M1LE, M1LEC, M1LE PREP.
CAM, 3LEV e 4LEV).
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Sistema de Controle Temperatura de Cor

Permite selecionar a temperatura de cor ideal para cada cirurgia (exceto cupulas Parabdlica e 1L).

Substituicdo da Manopla

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

Y 4
| |
MANOPLA
=
INJETADA
MANOPLA
DESTACAVEL

RESSALTO INTERNO ENCAIXE QUE DEVE
DA MANOPLA

- SER FEITO
DESTACAVEL

ATENCAO: E crucial ter cuidado para garantir que a manopla destacével esteja devidamente encaixada
para evitar que se solte de sua posi¢cdo de uso.

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

y 4 A Y y 4 A Y
| ] |

C 7 C T

QL

MANOPLA
INJETADA
ATENCAO
APERTAR A EXTREMIDADE E FORCAR

<
UM BREVE GIRO NO SENTIDO
HORARIO
~ MANOPLA
SILICONE
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MODELO FOCO AUXILIAR LED PARABOLICA

Para o modelo Foco Auxiliar LED Parabdlica, siga estas instru¢8es para utilizagdo:

- Conecte o cabo de alimentacdo a rede elétrica.

- Posicione a chave liga/desliga na base do dispositivo, na posi¢do (I) para ligar.

- Para ajustar a altura do braco, solte a peca fixadora do braco.

- Para movimentar a cupula, afrouxe o manipulo, incline para a posicdo desejada e aperte novamente.

- Para desligar o dispositivo com seguranca, posicione a chave liga/desliga na base do dispositivo, na posi¢do (0).);

CHAVE 1 M -}

LIGA/DESLI

1

CABO DE
ALIMENTA

MOVIMENTANDO E POSICIONANDO O FOCO AUXILIAR LED
E importante ter cuidado ao movimentar o dispositivo em rampas, sempre utilizando ambas as m3os, uma segurando

o tubo vertical e a outra guiando a cupula.

ATENCAO: Evite movimentos bruscos que possam danificar o dispositivo e dificultar sua movimentacdo
e posicionamento. Certifique-se de que as travas dos rodizios estejam sempre acionadas quando o

dispositivo estiver parado.

Para movimentar e posicionar o Foco Auxiliar LED, siga estas instrucdes:

. © Di— B

1- Posicione a clupula de acordo . .
a- Abaixe a cupula

com as figuras fornecidas.

~“Z, £
/, o
/ N2 ‘l N
~ || =
»
\‘ G H'
1
. 1
I c- Segure o equipamento com as duas
/ ' maos conforme indicado
‘i‘-’ -}n—‘

b- Gire acupula
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2- Levante atrava dos rodizios
para a posicdo destravada.

Vista do Rodizio maior, sua trava e sentido de destravamento

3- Segure o Foco Auxiliar LED com
uma das mdos na posicao
indicada, aproximadamente a
1,2m do chdo. Com a outra
mao, segure a clpula para
garantir estabilidade.

4- Empurre suavemente o
dispositivo para tras, com a
clpula sempre posicionada
para frente e abaixada o
suficiente para evitar colisdes
com portas ou objetos.

1,20m

Local de pega e sentido de deslocamento.

5- Ao chegar ao local de uso,
posicione o Foco Auxiliar LED
conforme necessario para o
procedimento cirurgico.

6- Abaixe a trava dos dois rodizios
para travar o movimento do

dispositivo. Vista do Rodizio maior, sua trava e sentido de travamento.

IMPORTANTE: Opcionalmente, o dispositivo pode ser fornecido com trava nos quatro rodizios.

Observagao sobre o funcionamento de todas as Cupulas

- Todas as cupulas possuem um termostato interno montado diretamente em placa eletrénica 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.
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Dispositivos de seguranca:
Além das segurancas inerente ao projeto e a normas vigentes, os Focos Cirlurgicos possuem os seguintes dispositivos
de seguranga:
- Fusiveis para protecdo elétrica
- Termostato de rearme automatico para temperaturas interna da clpula
- Sistema de alimentacdo elétrica de emergéncia interno, que atua quando a falta de alimentacdo da rede
elétrica
- Leds indicadores do status do dispositivo médico
- Rodizios com trava

MANUTENGCAO 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
alimentacdo da rede elétrica.

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

A manutencdo 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 utilizagdo de pegas 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 manutencgées, 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. Ndo seguir as recomendacgdes e alertas deste manual podem gerar a perda da garantia.

Definicdo de Termos Relacionados a Manutengdo:

e Servico: Realizar intervengdes necessarias para garantir que um dispositivo médico opere de forma eficaz.

e Inspecgdo: Examinar e revisar a condi¢do presente do dispositivo médico.

e Manutencdo: Executar atividades periddicas para assegurar a funcionalidade continua do dispositivo médico.
e Reparo: Consertar e devolver a funcionalidade de um dispositivo médico apds uma falha.

Pessoal responsavel:

e Operador e Pessoal de Reprocessamento: Sdo profissionais do estabelecimento de salde responsaveis pelo uso
correto e reprocessamento do dispositivo conforme as instruces especificas para garantir sua eficacia e
seguranca. Devem ter treinamento em uma area da saude relevante.

e Pessoal de Manutencdo: Sdo profissionais do estabelecimento de salde encarregados pela manutencédo,
instalacdo e servicos basicos, como inspecao e solucdo de desvios, conforme diretrizes definidas pelos
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estabelecimentos de saude e pelo fabricante do dispositivo. Possuem habilidades em engenharia clinica, de
manutencao, técnica elétrica e mecanica, com experiéncia em dispositivos médicos.

e Assisténcia Técnica Autorizada: Profissionais autorizados pela fabricante para instalagdo e servicos complexos,
incluindo inspecdo, manutengdo 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 manutencdo recomendados para garantir a operacao segura e
eficiente ao longo da vida Util do produto. As frequéncias podem variar dependendo do uso e dos cuidados aplicados.

Item Frequéncia Acdo Pessoal responsavel
. ‘. ~ . - Assisténcia Técnica
Sistema Otico A cada 2 anos Inspecdo e teste do sistema Otico .
Autorizada
. e ~ . . Assisténcia Técnica
Sistema elétrico A cada 2 anos  Inspecdo e teste do sistema elétrico .
Autorizada
. Al Inspecao e testes do sistema mecanico e Assisténcia Técnica
Sistema mecanico = A cada 2 anos . .
dos itens de desgaste natural Autorizada
Componentes Inspecao detalhada dos componentes Assisténcia Técnica
o A cada 3 anos Y -
criticos criticos Autorizada
Inspecao Realizacdo de reparos gerais, se Assisténcia Técnica
A cada 3 anos i .
completa necessario. Autorizada

Para que a garantia tenha validade, observe as seguintes condi¢des:

- Permitir apenas pessoas autorizadas a realizar a manutencdo dos dispositivos.

- Utilizar os dispositivos corretamente, evitando o uso indevido.

- Seguir cuidadosamente as orienta¢Ges de uso, assim como as instrucdes de limpeza e conservacdo descritas no
Manual do Usuario ou Instru¢des de Uso.

- Pecas sujeitas ao desgaste natural pelo uso ndo sdo cobertas em Garantia, se o vicio for reclamado apés o prazo
regular determinado pelo fabricante para a substituicdo desses itens.

A fabricante Mendel Medical disponibiliza, por meio de QR CODE nos Guias Rapidos e etiquetas dos dispositivos, um
formuldrio de registro voluntario de uso e avaliacdo da experiéncia de usabilidade. A participacdo nesse registro é
altamente recomendada, pois contribui para a rastreabilidade do dispositivo, acompanhamento do desempenho em
campo e melhoria continua dos produtos.

Embora ndo obrigatdria, a auséncia desse registro pode dificultar a analise técnica para elegibilidade da cobertura
de garantia.

MANUTENGAO CORRETIVA

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

Caso algum item do dispositivo médico seja danificado, a sua substituicdo deve ser feita no menor tempo possivel,
sob pena de perda da garantia e diminuicdo da vida util.
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Itens mais importantes, mas ndo Unicos, que requerem manutencado corretiva imediata, caso estejam danificados ou

nao funcionem adequadamente:

- Manopla de Silicone

- Controle do arco da cupula

- Chaves ON/OFF da base pedestal

- Membrana do painel de controle do arco da cUpula
- Membrana da base pedestal

- Placas Led

- Cabos elétricos

- Acessorios

- Sistema de emergéncia

- Baterias

INSPECAO FUNCIONAL E VISUAL

Para garantir o controle de funcionamento e a preservacao 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 servigo for contratado) para a realizacdo de checagens periddicas. A tabela a seguir

pode ser usada como modelo de recomendacéo:

Item Frequéncia Acgdo Observagdes Pessoal responsavel
Limpeza e Conforme Realizar limpeza e assepsia Importante para evitar Operador e Pessoal de
assepsia Uso adequadas. contaminagdes. Reprocessamento
e . e a Importante para evitar
Esterilizagdo Conforme Realizar esterilizacdo conforme P ) E) . Operador e Pessoal de
. contaminacgdes e garantir a
das manoplas Uso indicado neste manual. ) ) Reprocessamento
integridade da manopla.
Conforme Encaixar firmemente a manopla Garantir que a manopla
Manopla e . ~ Operador
Uso esterilizavel na cupula. nado se solte durante o uso.
Verificar as condi¢des do cabo de
. o ¢ ~ Os cabos devem estar Operador ou Pessoal
Cabos Mensal alimentacdo, plugue de conexdoe ) N
integros, isento de danos. de Manutencdo
tomada.
Desligar a chave geral e utilizar
- por 2 minutos a carga da bateria Garantir que o sistema de Operador ou Pessoal
Baterias Mensal . . L ~
para certificar-se do seu emergéncia estd ativo. de Manutencgdo
funcionamento.
Desconectar os cabos da bateriae  No caso de ndo utilizacdo
Baterias A cada 6 medir a tensdo entre os polos. prolongada, retirar e Operador ou Pessoal
meses Substituir se a tensdo for inferior guardar as baterias em de Manutencgao
a7V. local seguro.
, : Carregar a bateria por pelo menos ) .
- Apds 30 dias 8 p . p Garantir o funcionamento  Operador ou Pessoal
Baterias uma hora antes de iniciar a ) o ~
parado e . . do Sistema de Emergéncia. de Manutengdo
utilizagdo do dispositivo.
Fusiveis e Todos os fusiveis sdo com
Quando Trocar os fusiveis conforme a retardo e tamanho 20 AG Operador ou Pessoal
Comutadores - . ~ ~
—_ necessario tabela indicada. (5 x 20 mm). Tensdo de Manutencdo
Térmicos (o
maxima de trabalho: 250V.
. . Recomenda-se adquirir
Verificar variagdes no fluxo )
. refletores LED diretamente
Quando luminoso dos refletores LED. L . Operador ou Pessoal
Placas LED - o da fabrica. Acionar a ~
necessario Substituir refletores LED se de Manutencdo

necessario.

Assisténcia Técnica para
manutencgdo corretiva se o
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Item Frequéncia Acdo Observagdes Pessoal responsavel
Pessoal de Manutencgdo
ndo for habilitado.
Garantir que o controle de
~ Certificar-se de que todas as intensidade, de
Fungdes do N - o Operador ou Pessoal
. o Mensal fungdes estdo operacionais e temperatura de cor e a luz N
dispositivo . de Manutencgdo
prontas para uso. ENDO estejam
operacionais.
. ) O fluxo de ar deve ser
Garantir que os ventiladores .
. . . ) mantido para o Operador ou Pessoal
Ventiladores Mensal estejam funcionando livremente e . N
. - funcionamento do de Manutencgdo
sem acumulos de sujeira. .
equipamento.
Verificar se o policarbonato esta )
. , . Garantir a correta Operador ou Pessoal
Policarbonato = Mensal transltcido o suficiente para L ~
. L iluminacgdo de Manutencgdo
garantir uma boa iluminagdo.
N Assegurar-se de que as indicagdes  As indicagdes legiveis e
IndicagGes do gurar-s au . o ¢ 8 Operador ou Pessoal
- s Mensal no dispositivo estejam legiveis e claras garantem o uso do -
dispositivo : o de Manutencgdo
claras. dispositivo com seguranca
. ) N Para ajuste do freio da
Verificar a movimentagdo e . ~ .
. ) ) ~ articulagdo, seguir os
. " Quando ajustar o freio da articulagdo se e Operador ou Pessoal
Articulagdo . . A passos especificos N
necessario necessario. Ajustar a tensdo da : de Manutengdo
- descritos no manual do
mola se necessdrio L
usuario.
Realizar uma inspecdo visual para
Aparéncia Mensal garantir que o dispositivo esteja Danos no dispositivo Operador ou Pessoal
geral em boas condi¢cGes gerais de prejudicam seu coreto uso. de Manutengdo

aparéncia.

FUSIVEIS E COMUTADORES TERMICOS
Caso seja necessaria a troca de fusiveis a mesma deve seguir a relacdo indicada conforme tabela abaixo:

RELAGAO DE FUSIVEIS PARA O FOCO AUXILIAR LED
CAPACIDADE DO FUSIVEL (RUPTURA)

CUPULAS ) )
FUSIVEIS F1 E F2 FUSIVEL F4
127V~ 220V~

Parabdlica 0,5A 0,5A

1L/ 3LEV 1A 0,5A 2A

3LE / 4LEV 1,5A 1A 5A

41E 2A 1A 6A

MI1LE 2,5A 1,5A 8 A

M1LE PREP. CAM 2,5A 1,5A 8 A
M1LEC 2,5A 1,5A 8 A

Todos os fusiveis relacionados sdo com retardo e tamanho 20 AG (5 x 20 mm).
Tensdo maxima de trabalho dos fusiveis: 250Vac
Esquema elétrico: solicite através de nossa Assisténcia Técnica o esquema elétrico do dispositivo adquirido.

Comutador Térmico (Termostato)

Especificagdes do Termostato da placa distribuidora
Temperatura nominal de trabalho: 70°C;
Diferencial de abertura e fechamento: 8°C;
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ATENGCAO: Todas as cuUpulas possuem um termostato interno, montado diretamente em placa
eletronica, para evitar o superaguecimento em caso de problemas de resfriamento ou sobrecorrente.
Este componente possui um mecanismo de rearme automatico que, ao reduzir a temperatura, permite
gue a cupula retome seu funcionamento normal.

Forma de funcionamento do Termostato

Quando a temperatura interna atinge os 70°C, o termostato entra em acdo, reduzindo automaticamente a
intensidade da iluminagdo para o minimo e impedindo qualquer 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.

ATENCAO: O Termostato s6é 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 varia¢des 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.

MEDIDAS ADICIONAIS
Medida Descrigdo
Verificar as funcées do Certificar-se de que todas as funcdes do dispositivo estdo operacionais e prontas para
dispositivo uso.
Garantir que os ventiladores estejam funcionando livremente, sem acumulos de
sujeira que possam afetar o desempenho.
Verificar o estado do Verificar se o policarbonato estad translicido o suficiente para garantir uma boa
policarbonato iluminacdo.
Verificar a legibilidade
das indicacdes do

Verificar os ventiladores

Assegurar-se de que as indicacGes no dispositivo estejam legiveis e claras para facilitar

. . a operagao.
dispositivo perac
Verificar a aparéncia Realizar uma inspecdo visual para garantir que o dispositivo esteja em boas condicdes
geral do dispositivo gerais de aparéncia.

Essas medidas adicionais ajudardo a aumentar a conservacdo e a prolongar a vida Util dos dispositivos.

VIDA UTIL DO DISPOSITIVO MEDICO

A vida util dos Focos Auxiliares é de 10 anos, considerando que sejam executadas as seguintes acdes nos
prazos apresentados neste manual:

- Inspecdes Visuais e funcionais
- Manuten¢des Corretivas
- Manutencdes Preventivas
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RESOLUGAO DE PROBLEMAS

A tabela abaixo lista possiveis situacdes irregulares e suas solucbes. Se a acao 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.

Situagdo

Causa

Solucdo

Cupula ndo mantém posicdo vertical
escolhida

Conjunto de articulagdao movendo-
se inesperadamente

Cupula ndo permite posicionamento

Cupulas ndo acendem

LED de rede ndo acende

Baterias ndo mantém carga

Sistema nao liga

Ajustes no Freio da Articulagdo

Tensdo da mola ou freio
desregulados

Parafusos frouxos

Alcancou o limite maximo de
giro
Fusivel queimado

Cabo mal conectado

Falta de energia elétrica na rede
Falha no transformador

Fusivel queimado

Cabo de rede mal conectado
nas entradas F1 e F2

Fusivel queimado

Placa carregadora danificada

Baterias danificadas
Chave na posicao desligada

Falta de energia elétrica na rede

Cabo partido

Ajustar a tensdo da mola
Ajustar o freio da articulagdo

Reapertar os parafusos

Inverter o sentido do giro

Substituir o fusivel

Verificar a conexdo no sindal
conforme etiqueta de ligacdo
Verificar o quadro de entrada
Trocar o transformador

Substituir o fusivel

Verificar a conexdo no sindal
conforme etiqueta de ligacdo
Substituir o fusivel

Entrar em contato com a Assisténcia
Técnica Mendel Medical

Verificar o estado das baterias

Ligar a chave

Verificar o quadro de disjuntores da
sala

Entrar em contato com a Assisténcia
Técnica Mendel Medical

Verifique a movimentacdo das articulagdes. Quando posicionados, os focos devem parar em qualquer posicdo do
curso da articulagdo. Para realizar essa verificacdo, posicione o foco na parte inferior e depois na parte superior e
observe se 0 mesmo permanece parado nessas duas posi¢des.

Se o braco articulado estiver movendo-se indevidamente apds o posicionamento ou ndo estiver parando na posicdo
desejada, serd necessario ajustar o freio da articulacdo, localizado no curso da barra da mola.

O parafuso pararealizar o ajuste estd coberto pelo acabamento da articulacdo. Siga os seguintes passos para executar

0 ajuste do freio:

1. Com uma chave Phillips, retire os parafusos que fixam as carenagens.
Remova as carenagens com auxilio de uma chave fenda.

N

3. Insira uma chave Allen 4 mm no orificio localizado no tubo do braco e gire no sentido horério para apertar e no

sentido anti-hordrio para afrouxar.

4. Recoloqgue as carenagens do braco encaixando-as na posicdo.
5. Coloque os parafusos de fixacdo das carenagens.
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Ajuste do freio da articulagdo

Ajustes no Conjunto Articulagado 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 articulacdo 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 articulacdo principal vagarosamente até
encostar.

10. Recoloque as carenagens do brago encaixando-as na posicdo.

11. Coloque os parafusos de fixagdo das carenagens.

Ajuste articulagdo

O dispositivo nao liga

1. Verifique se os fusiveis estdo rompidos ou desconectados (para a auxiliar, remover a carenagem). A substituicdo
de fusiveis deve ser feita por outros de mesmo valor.

2. Verifique se ha corrente elétrica na rede e tomada elétrica estd energizada.

3. Verifique se os cabos que vém da cUpula estdo conectados no secundario do transformador e/ou no conector
sindal da base (dependendo do modelo).

4. Verifique se o dimmer esta funcionando.
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RECOMENDAGOES DE CONSERVAGAO, LIMPEZA E ASSEPSIA

A limpeza e assepsia devem ser feitas apds cada uso do dispositivo. O dispositivo necessita estar limpo e asséptico
antes de cada uso.

Para garantir a limpeza eficaz e a conservagdo das partes e materiais do dispositivo, siga as instru¢des detalhadas
abaixo:

Painel de Comandos:

Use um pano macio levemente umedecido com uma solucdo suave de detergente (diluicdo recomendada: 1:10
detergente: dgua) para remover manchas ou sujeira. Certifique-se de ndo encharcar o pano para evitar danos aos
componentes eletrénicos. Seque cuidadosamente com um pano seco.

Articulacdes e Manoplas:

Limpe com um pano levemente umedecido em dgua e sabdo neutro. Evite o uso de produtos abrasivos que possam
danificar as superficies. Dilua o sabdo neutro conforme as instrucdes 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 agua 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.

Base Pedestal:

Limpe com um pano macio umedecido em dgua e sabdo neutro. Seque completamente apds a limpeza para evitar a
formacdo de manchas. Dilua o sabdo neutro conforme as instruces do fabricante. Remova qualquer residuo de
sabdo para evitar a acumulacdo de sujeira.

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 remoc3o de sujeira e germes sem
deixar residuos. Certifique-se de diluir o dlcool isopropilico para garantir que a concentragdo esteja abaixo de
5%.

- Aguasanitdria (hipoclorito de sédio em solugdes 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 instrucdes
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.

- Detergentes com fllor: Os detergentes com fllor podem ser abrasivos e danificar as superficies.

- Detergentes com amdnia: A amdnia pode corroer certos materiais e causar danos permanentes.
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Detergentes com abrasivos: Os abrasivos presentes em alguns detergentes podem arranhar as superficies do
dispositivo/equipamento.

L3 de aco: A |13 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 sdo corrosivos e podem danificar materiais sensiveis.

Agua sanitaria alcalina forte: A 4gua sanitdria 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 plastico, utilize um desinfetante a base de aldeido dissolvido em uma
solugdo aquosa. Aplique a solugdo 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 cupula 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 cUpula 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.
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ESTERILIZAGAO DAS MANOPLAS DE SILICONE

Antes da primeira utilizacdo do Foco Cirdrgico e apds qualguer 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
utilizacao.

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.

Passos para Esterilizacao

Preparag¢do 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 0s passos para a esterilizacdo.

\ J \ J

MANOPLA
& INJETADA
— ATENCAO
= APERTAR A EXTREMIDADE E FORGAR
UM BREVE GIRO NO SENTIDO
HORARIO
MANOPLA
SILICONE

Desacoplando a manopla de silicone

Contengdo 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 enziméatico 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.

Instrugdes de Uso — FOCO CIRURGICO AUXILIAR 40



- Lave rigorosamente em dgua 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 introducdo de particulas ou felpas
na superficie da manopla.

- Descarte os panos utilizados conforme processo de controle de descarte de itens contaminados de seu
estabelecimento.

Descontaminacao:

- Aplique um produto a base de Perdxido de Hidrogénio Acelerado em toda a superficie da manopla utilizando um
borrifador, seguindo as instrucdes do fabricante quanto a diluicdo recomendada.

- Recomendamos o uso do J-Flex Oxivir Five 12 Concentrate, registrado na Anvisa 326610232, que foi utilizado na
validacdo do processo de esterilizagdo. A diluicdo recomendada é de 1 parte do produto para 16 partes de dgua.

- 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 descartavel. 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 condicBes 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.

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.

Esterilizagdo:

Apds realizar o processo de descontaminacdo e acondicionamento, envie as manoplas para a esterilizacdo. Utilize o
processo de vapor Umido (vapor saturado) conforme os pardametros recomendados.

- Equipamento: autoclave com remocdo do ar interno gravitacional ou pré-vacuo;

- Vapor saturado a 134°C;

- Pressdo: variavel, com pulsos de vacuo.

- Tempo de exposi¢cdo: 7 minutos;

- N3ao sobrepor os itens dentro da autoclave;

- Manter uma distancia minima de 25 mm entre os itens;

- Ndo exceder a carga maxima do esterilizador.

Armazenamento Apds a Esterilizagdo
Ap0s a esterilizacdo, ndo ha limitacdes especificas quanto ao armazenamento dos itens. No entanto, é fundamental
armazena-los em um local e condicGes que mantenham o estado de esterilidade.

ATENCAO: E responsabilidade do usudrio seguir as normas vigentes de esterilizagdo conforme a
ANVISA, incluindo as Boas Praticas Hospitalares, os procedimentos para esterilizagdo 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 usudrio optar por utilizar um processo diferente, assume
a responsabilidade pelos métodos, parametros e eficacia desse processo.

Quantidade de Ciclos de Esterilizacdo 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, as manoplas suportam até 300 ciclos completos de
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reprocessamento, desde que seja seguido processo de esterilizacdo informado neste manual e que as manoplas

estejam em condicdes de uso.

A seguir, estdo os momentos em que a manopla esta mais apta ao uso.

MANOPLAS

Quando ocorre a perda de desempenho ou seguranca

MANOPLA SILICONE CLP CINZA -
MMO013-243192

MANOPLA SILICONE CAMERA
M1LEC - MMO013-243193

Esterilizacdo por vapor Umido:
Conforme os materiais de construcdo, até 300 ciclos completos de reprocessamento.
Pode haver degradacdo na borracha de silicone, constatada por inspegdo visual em busca
de rachaduras no silicone. Mesmo assim, ndo ha aumento de risco, pois o item ndo possui
contato direto com o paciente.

Degradacdo do item:

A borracha de silicone que envolve o item pode apresentar rachaduras, indicando a
necessidade de substituicdo. Além disso, haverd um desgaste natural devido ao uso,
dependendo da utiliza¢do e do cuidado do usuario ao manipular o item. A andlise deve
ser feita visualmente, verificando a integridade da manopla, isenta de rasgos ou
rachaduras. Ndo hd manutengdo corretiva neste item. Quando um dos dois pontos
citados ocorrerem, o item deve ser substituido.

ATENCAO: Siga as instrucdes de limpeza, assepsia, conservacio e esterilizacdo 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 instalagdo para evitar perdas de energia e garantir eficiéncia.

- Respeite os tempos de opera¢do ndo continua para reduzir a geracdo 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, pldsticos e fusiveis devem ser esterilizados e descartados conforme normas
vigentes. Entre em contato com a Assisténcia Técnica para orientacSes detalhadas.

Emissdes durante a Utilizag3do:
- 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 informacées.

CODIGO REVISAQ DATA IDIOMA
MMO013-090013 04 07/08/2025 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
Telefone: +55 (41) 3138-5900 &
WhatsApp: +55 (41) 9 9518-0006

assistenciatecnica@mendelmedical.com.br
contato@mendelmedical.com.br

www.mendelmedical.com.br

Registro ANVISA: 81205910006
j =

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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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 informag8es detalhadas que facilitardo a instalagao,
utilizacdo e manutencdo adequadas do dispositivo.

A MENDEL MEDICAL oferece solugdes 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 solucdes 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 iluminagdo, 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 desinfeccao.

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

Design aerodinamico: formato liso e arredondado que permite passagem suave do fluxo laminar, evitando
turbuléncia no campo cirurgico.

Grau de Protegdo IP54: Cupulas 3LEV e 4LEV projetadas de forma a impedir a penetragdo nociva de particuladas e
de dgua em seu interior. Ndo utilizam sistema de ventilagdo forgada.

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).

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

CondicOes de armazenamento e transporte: 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.

Condi¢cGes Ambientais de Uso: Recomenda-se 0 uso em ambiente controlado, com temperatura entre 18°Ce 26°Ce
umidade entre 45% e 60%.
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SIMBOLOS UTILIZADOS

Descricao

N&o expor a chuva ou umidade

Descricao

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

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]

Grau de protecdo contra choque
elétrico (Tipo B)

Risco de choque elétrico

IPXO0

Grau de protecdao  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

Representante autorizado na
Comunidade Europeia

Fusivel

Fabricante

Terminal de aterramento para
protegao

Data de fabricacdo

Desligado (Sem tensdo elétrica de
alimentacdo)

Consultar o Manual do Usuario

Ligado (Com tensdo elétrica
de alimentacdo)

-
©
®
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Nao empurrar

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

>o,-0elXI(e>zk

N3o estéril



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 darea 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.

Compatibilidade com fluxo laminar
Formato construtivo que evita a formagdo de
turbuléncia, permitindo a circulagdo continua do ar
estéril sobre o campo operatério em ambientes com
fluxo laminar vertical descendente.

Conjunto Articulacdo Principal

O conjunto que sustenta a cupula 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 remocado
de calor, o sistema de focalizagcdo da luz e o brago de
posicionamento vertical da cupula.

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

Contato Giratdrio

Dispositivo que permite manter conectados todos os
cabos elétricos nas articulagdes do dispositivo mesmo
guando estiver sendo executado o movimento de
rotacdo em torno de um eixo. Permite giro irrestrito na
movimentagdo 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 areas 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.

Equipamento Eletromédico
Equipamento elétrico destinado a diagnosticar e/ou
tratar o paciente sob supervisdao médica.
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lluminagdo Central

Regido iluminada pelo feixe de luz, medida a 1 metro dos
pontos de emissdo de luz, sem nenhuma obstrucao,
expressa em lux.

indice de Reprodugdo 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.

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

Ligagdo 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 drea estéril, a fim de manused-lo em
condi¢Bes assépticas quando estiver preso ao
dispositivo.

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.

Prolongador

Componente empregado na instalagdo do dispositivo em
salas cirdrgicas 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 combinac¢do 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
Figural
1*

2*

3*
4%
o
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. Braco com Monitor Grau Médico

- Permite movimentos amplos e precisos, incluindo rotacdo e inclinacdo.
- 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 cirurgicos.
- 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 8 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 clpula em gque 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 ndo
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 relagao 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 esterilizagdo 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.

J& o Foco Cirurgico de Parede é composto por um Unico brago, geralmente equipado com uma culpula 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 circulagdo. 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 cipulas 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 destacdvel e esterilizdvel em autoclaves por vapor saturado a 134°C, ou conforme as normas e
requisitos locais.

Opcgdo de cupulas com grau de protegdo 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 vibragdes
além das exigidas pela norma, ndo geradas pelo préprio equipamento, ndo estdo contempladas no
projeto.

FLUXO LAMINAR
Cupulas projetadas com design arredondado para otimizar o
fluxo laminar com minima interrupcdo. O sistema de
dissipacdo de calor evita o aumento da temperatura no
campo operatorio.

MOVIMENTO E DIMENSOES

Foco Teto

Os Focos Cirurgicos de Teto possuem cinco articulagBes independentes que permitem movimentos circulares
horizontais 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 articulacdo principal), de tor¢do com giro livre sem batente ou giro de 330°
com batente (clpula em torno do tubo da articulagdo), basculo (+16° e -37°) e flexdo (giro de 300° em torno do eixo
da cUpula). 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.
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As figuras apresentam os movimentos e dimensdes dos focos cirdrgicos 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 elevagao, inclinacdo e rotacdo.
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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

Clpulas 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 cirdrgica 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 articulagdo 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 forca exercida pela mola
ou bloquear completamente os movimentos da articulagdo em um ponto especifico, mesmo na auséncia da mola.
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ELETRICA

As caracteristicas elétricas dos Focos Cirurgicos Multifuncionais variam de acordo com o modelo da cupula:

- Cupulas 1L: Possuem dimmer para controle linear de intensidade luminosa (potencidmetro 20% - 100%) no arco

de sustentacgdo.

- Cupulas 3LE, 3LEV, 4LE, 4LEV, M1LE, M1LE PREP CAM e M1LEC: Contam com dimmer eletronico 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.
- Cdpulas 3LE, 3LEV, 4LE, 4LEV, M1LE, M1LE PREP CAM e M1LEC: Equipadas com sistema “ENDQO” para iluminacao

em videos-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.

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

interrupcdo na rede elétrica.

- Os Focos Cirurgicos Mendel podem ser conectados a fonte de energia secundaria (Nobreak ou UPS hospitalar).
- A conexdo do dispositivo deve ser feita em uma rede elétrica estabilizada e adequadamente aterrada.

Informacdes Elétricas dos Focos Cirurgicos

Tabela 2
DESCRICAO Fo.co Teto Foco Teto Foco Teto Triplex | Foco de Parede
Simplex Duplex
Tensdo de alimentagdo [VAC] 127 /220 127 /220 127 /220 127 /220
Tensdo de alimentacdo dos LEDS [VAC] *1 *1 *1 *1
Frequéncia [Hz] 50/ 60 50/ 60 50/ 60 50/ 60
. ~ _ Equipamento Equipamento Equipamento Equipamento
Tipo de protegdo contra choque elétrico Classe | Classe | Classe | Classe |
Grau de protecdo contra choque elétrico Tipo B Tipo B Tipo B Tipo B
Grau de protegdo contra penetragdo nociva
de particulado e de agua P54 IP54 IP54 IP54
(CUPULAS 3LEV e 4LEV)
Grau de protegdo contra penetragdo nociva
de dgua (demais cupulas e demais partes do IPX0 IPX0 IPX0 IPX0

equipamento)

Classificagcdo do equipamento quanto ao
uso na presenca de anestésicos inflamaveis
com o ar oxigénio ou Oxido nitroso
Classificacdo quanto a Ambientes Ricos em
Oxigénio

Utilizagdo do equipamento/sistema EM com
agentes inflamaveis

Modo de operagdo

Poténcia consumida pelo equipamento [VA]

Ndo adequado

Ndo adequado

Ndo adequado

Continuo

*2

N&o adequado

N&o adequado

Ndo adequado

Continuo

*2

Ndo adequado

Ndo adequado

Ndo adequado

Continuo

*2

Ndo adequado

Ndo adequado

Ndo adequado

Continuo

*2

NOTA: *1 — Consultar informacdes da clpula e esquemas elétricos disponiveis com o fabricante.

*2 —Ver Tabela 3.
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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 N{VEIS DE ENSAIOS E IMUNIDADE
Fendmeno | EMC ou método de Ambiente profissional de AMBIENTE DOMESTICO DE
ensaio cuidado a satde CUIDADO A SAUDE
. ABNT NBR IEC + 8kV contato
DESCARGA ELETROSTATICA 61000-4-2 +2kV,+4kV,+8kV,+15kVar
3V/m. 10V/m.
Campos EM de RF irradiada?® A%’;‘ZONOI?Z_;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 Especificages de ensaio para IMUNIDADE DE GABINETE a

ABNT NBR IEC
equipamentos de comunicagdo 61000-4-3 equipamentos de comunicagdes sem fio por RF (tabela 9 IEC
sem fio por RF 60601-1-2:2017)
CampAos pa magnetlcos Ta 30 A/
frequéncia de alimentacdo |IEC 61000-4-8 50 Hz ou 60 Hz
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 orientagdo do EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM.

b) EQUIPAMENTOS EM ou SISTEMAS EM que recebem intencionalmente energia eletromagnética de RF para os fins de sua operagdo
devem ser ensaiados na frequéncia de recepgdo. E possivel realizar ensaios em outras frequéncias de modulagdo 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 esta na banda passante. E compreendido que o receptor pode n3o alcancar recepcio normal
durante o ensaio.

c) E possivel realizar ensaios em outras frequéncias de modulag3o identificadas pelo PROCESSO DE GERENCIAMENTO DE RISCOS.

d) Aplica-se somente a EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM com componentes ou circuitos sensiveis a campos magnéticos.

e) Durante o ensaio, 0 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).

f)  Antes da aplicagdo da modulagdo.
Este nivel de ensaio pressupde uma distancia minima entre o EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM e os campos magnéticos na
frequéncia de alimentacdo de no minimo 15 cm. Se a ANALISE DE RISCOS mostrar que o EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM serd
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utilizado a menos de 15 cm de distancia de campos magnéticos na frequéncia de alimentacdo, o NiVEL DE ENSAIO DE IMUNIDADE
deve ser ajustado conforme apropriado para a distancia minima esperada.

INTERFACE de entrada de alimentagdo c.a (tabela 5 IEC 60601-1-2:2017)

—

237~

- NIVEIS DE ENSAIOS E IMUNIDADE
Norma basica de

Fenémeno EMC Ambiente profissional de AMBIENTE DOMESTICO
cuidado a satde DE CUIDADO A SAUDE
+
Transientes elétricos réapidos/salvas '° ABNT NBR [EC _A2 k.V' -
61000-4-4 100 KHz frequéncia de repeticdo
abjo
niﬁ??mm IEC 61000-4-5 £0,5kV, £ 1KV
abjko
Sﬁ:ﬁas_terra IEC 61000-4-5 £0,5kV, £ 1KV, 2KV
3V/m
015 Mi;//—nzao b 0,15 MHz — 80 MHz
Perturbagdes conduzidas induzidas por ! 6V ™em bandas ISM e de
IEC 61000-4-6 6V ™em bandas ISM

campos RF ¢d° rédio amador entre 0,15
Mhz e 80 MHz"
80% AM a 1 kHz®.
0% Ur; 0,5 ciclo®
A0°, 45°,90°, 135°, 180°, 225°,270° e 315°
0% Ur; 1 ciclo
e
70 % Ur; 25/30 ciclos "
Monofasico: a 0°
Interrupgdes de tensdo fior IEC 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 tensdo de entrada de energia, ndo é necessario reensaiar a
tens@es adicionais.
Todos os cabos do EQUIPAMENTO EM e SISTEMA EM estdo conectados durante o ensaio.
A calibragdo para alicate de inje¢do de corrente deve ser realizada em um sistema de 150 Q.
Se 0 passo de frequéncia pular uma banda ISM ou de radioamador, conforme aplicavel, 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 utilizagdo com conversores c.a. para c.c. devem ser
ensaiados usando-se um conversor que atenda as especificagdes do FABRICANTE do EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM. Os NIVEIS DE
ENSAIO DE IMUNIDADE sdo aplicados a entrada de energia c.a. do conversor.
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.
EQUIPAMENTOS 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 operagdo com energia de linha apds o ensaio. Para EQUIPAMENTOS 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 protecdo 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.
Ndo é aplicavel a EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM de Classe II.
Acoplamento direto deve ser utilizado.

entre 0,15 Mhz e 80 MHz"
80% AM a 1 kHz®.

Quedas de tensdofPr IEC 61000-4-11

. r.m.s., antes da aplicagdo da modulagdo.

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
a4,0 MHz, 5,3 MHza 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.

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.

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

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 protecgdo contra sobrecorrente abra. Isso pode ocorrer devido a saturagao 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.

EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM que tenham multiplas configuragdes de tensdo ou capacidade de mudanca de tensdo automatica,
0 ensaio deve ser realizado na tensdo de entrada DECLARADA minima e maxima. EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM com uma faixa
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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 calculos de exemplo.

EspecificacGes de ensaio para IMUNIDADE DE GABINETE a equipamentos de comunicagdes sem fio por RF (tabela 9 IEC

60601-1-2:2017)

Frequénciade | Frequéncia de Servico ® Modulagdo ® Poténcia Distancia NIVEL DE ENSAIO
ensaio ensaio maxima DE IMUNIDADE
(MHz) (MHz) (w) (m) (V/m)

Modulagdo de pulso
385 380-390 TETRA 400 b 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 Modulagdo de pulso
745 704 - 787 BandalL;E 13, b 0,2 03 9
780 217 Hz
810 GSM
870 800/900, -
Modulagdo de pulso
800 —960 T|ED-|I—EFI{\IA882%O b 2 0,3 28
930 CDMA 850, 18 Hz
Banda LTE 5
1720 GSM 1800;
1845 CDMA 1900;
GSM 1900; Modulagdo de pulso
1700 -1990 DECT; b 2 0,3 28
1970 Banda LTE 1, 217 Hz
3,4,
25; UMTS
Bluetooth,
WLAN
! Modulagdo de pulso
2450 24002570 | S0%11b/e/n, b 2 0,3 28
RFID 2450,
217 Hz
Banda
LTE7
5240 Modulagdo de pulso
5500 5100 - 5800 WLA’:/?]OZ’H b 0,2 0,3 9
5785 217 Hz

NOTA Se for necessario, para alcancar o NIVEL DE ENSAIO DE IMUNIDADE, a distancia entre a antena transmissora e o
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. Paraalguns servicos, 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 servico 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

modulagdo real, isso seria o pior caso.

|
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CARACTERISTICAS TECNICAS CUPULAS

Cupula 1L
Alimentac¢do do conjunto (VAC)
Poténcia da cupula (W)
Distancia de medigGes oticas (mm)
lluminancia central maxima Ec — (Lux)
(Quantidade maxima de lux da cupula)
Temperatura de cor na iluminancia
central maxima (K)
Faixa de temperatura de cor (K)
indice de reprodugdo de cor (IRC ou Ra)
indice de reproducdo 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 iluminagdo
(E1=E2=60%Ec) (L1 + L2) (mm)
Profundidade de iluminagdo
(E1=E2=20%Ec) (L1 + L2) (mm)

Dilui¢cdo de sombra
lluminagdo remanescente — 1 mdscara
lluminagdo remanescente — 2 mdscaras

lluminagdo remanescente — tubo padrdo

lluminacdo remanescente — tubo padrdo
1 mdscara

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?Ix)

Material da cipula:’

Diametro circunscrito da clpula (mm)
Numero de refletores

Dimmer (controle intensidade
luminosa/quantidade de lux)

Controle de Temperatura de cor

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

127 /220
42
1.000

60.000 +10%

4597 +10%

ndo se aplica
97 +3%

97 +3%

+0

340 100

+0

240 100

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

Clpula 3LE
Alimentacdo do conjunto (VAC)
Poténcia da cupula (W)
Distancia de medigGes oticas (mm)
lluminadncia central maxima Ec — (Lux)
(Quantidade maxima de lux da cupula)
Temperatura de cor na iluminancia
central maxima (K)
Faixa de temperatura de cor (K)
indice de reprodugdo 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 iluminacao

(E1=E2=60%Ec) (L1 + L2) (mm)

Profundidade de iluminagao

(E1=E2=20%Ec) (L1 + L2) (mm)
Diluicdo de sombra

lluminagdo remanescente — 1 mdscara

lluminagdo remanescente — 2 mascaras

lluminacdo remanescente — tubo

padrdo

[luminacdo remanescente — tubo

padrdo 1 mascara

[luminacdo remanescente — tubo

padrdo 2 mascaras

Irradiancia a 1.000mm (W/m?)

Irradiancia maxima (W/m?) e a

distancia(mm)

Razdo E e Ec (mW/m?Ix)

Material da ctpula:’

Diametro circunscrito da cupula (mm)

Numero de refletores

Dimmer (controle intensidade

luminosa/quantidade de lux)

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
112,35
1.000

130.000 +10%

4796 +10%

3.000 - 6.500
97 +3%
97 +3%

+0
360 100

260 a 360

+0
260 100

930 mm

1.360 mm

18%
32%

100%
18%

32%

320+ 28
320+28 a 1.000
30
2,2+0,2
PU / PSAI / Al
630
3

20% - 100%

Ajustavel até 9
niveis
36
>226.000
Sim



Clpula 4LE
Alimentacdo do conjunto (VAC)

Poténcia da cupula (W)

Distancia de medic¢Ges dticas (mm)
lluminancia central maxima Ec — (Lux)
(Quantidade maxima de lux da cupula)
Temperatura de cor na iluminancia central
maxima (K)

Faixa de temperatura de cor (K)

indice de reproducdo de cor na
iluminancia central maxima (IRC ou Ra)
indice de reprodugdo 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 iluminagdo
(E1=E2=60%Ec) (L1 + L2)
Profundidade de iluminagdo
(E1=E2=20%Ec) (L1 + L2)

Diluicdo de sombra
lluminagdo remanescente — 1 mdscara
lluminagdo remanescente — 2 mdascaras
lluminagdo remanescente — tubo padrao
lluminagdo remanescente — tubo padrdo 1
mascara
lluminacdo remanescente — tubo padrdo 2
madscaras
Irradidncia a 1.000mm (W/m?)

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

Razdo E e Ec (mW/m?Ix)

Material da cipula:’

Diametro circunscrito da ctpula (em mm)
Numero de refletores (por cupula)
Dimmer (controle intensidade
luminosa/quantidade de lux)

Controle de Temperatura de cor

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

127 /220
149,6

1.000
+0%
-10%
+0%
-10%
3.000 - 6.500

160.000

4597

97 £3%

97 £3%

+0
360 -100

260 a 360

+0
260 100

950 mm

1.930 mm

37%
49%
100%

37%

49%

351 +31
422 +37 a 850
+30
2,4+0,2
PU / PSAI/ Al
630
4

20% - 100%

Ajustavel até 9
niveis
36
>226.000
Sim

Cdpulas M1LE / M1LE PREP CAM / M1LEC

Alimentacdo do conjunto (VAC)
Poténcia da cupula (W)

Distancia de medicBes oticas (mm)
lluminancia central maxima Ec — (Lux)
(Quantidade maxima de lux da cupula)
Temperatura de cor na iluminancia central
maxima (K)

Faixa de temperatura de cor (K)

indice de reproducdo de cor na
ilumindncia central maxima (IRC ou Ra)
indice de reprodugdo 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 iluminacao
(E1=E2=60%Ec) (L1 + L2)
Profundidade de iluminagao
(E1=E2=20%Ec) (L1 + L2)

Diluicdo de sombra
lluminagdo remanescente — 1 mdscara
lluminagdo remanescente — 2 mascaras
lluminagdo remanescente — tubo padrdo
lluminagdo remanescente — tubo padrdo 1
mdscara
[luminagdo remanescente — tubo padrdo 2
mdscaras
Irradidncia a 1.000mm (W/m?)

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

Razdo E e Ec (mW/m?Ix)

Material da ctpula:’

Diametro circunscrito da clpula (em mm)
Numero de refletores (por cupula)
Dimmer (controle intensidade
luminosa/quantidade de lux)

Controle de Temperatura de cor

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

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

Instrugdes de Uso - FOCO CIRURGICO DE TETO E PAREDE

127 /220
206,6 (210,6
M1LEC)
1.000

+ 0,
160.000 10%

+0%

-10%

3.000 - 6.500

4796

97 +3%

97 3%

+0

407 100

+0

280 100

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
Ventiladores
Alimentacdo do conjunto (VAC)
Poténcia da cupula (W)
Distancia de medigGes oticas (mm)
lluminancia central maxima Ec — (Klux)
(Quantidade maxima de lux da cupula)
Temperatura de cor na iluminancia central
maxima (K)
Faixa de temperatura de cor (K)
indice de reproducdo de cor na iluminancia
central maxima (IRC ou Ra)
indice de reproducdo 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 iluminagdo
(E1=E2=60%Ec) (L1 + L2)
Profundidade de iluminagdo
(E1=E2=20%Ec) (L1 + L2)

Diluicdo de sombra
lluminacdo remanescente — 1 mascara
lluminacdo remanescente — 2 mascaras

lluminagdo remanescente — tubo padrao

lluminacdo remanescente — tubo padrdo 1
mascara

lluminacdo remanescente — tubo padrdo 2
madscaras

Irradidncia a 1.000mm (W/m?)

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

Razdo E e Ec (mW/m?Ix)

Material da cipula:’

Diametro circunscrito da ctpula (em mm)

Numero de refletores (por cupula)
Dimmer (controle intensidade
luminosa/quantidade de lux)

Controle de Temperatura de cor

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

IP54

Nao utiliza
127 /220
56,4
1.000

+5%
-10%
+5%
-10%
3.000 - 6.500

148.000

4630

99 +0-4

91 +0-4

+0
250 100

150 a 360

+0
163 100

641 mm

1.360 mm

15%
34%

100%
15%

34%

436 £ 116
502 £132 3 970
+46
3,12
PU / PSAI / Al

630
3
20% - 100%
Ajustavel até 9
niveis
36

>300.000
Sim

Cupulas 4LEV
Grau de protecdo contra entrada
nociva de particulado e de dgua
Ventiladores
Alimentacdo do conjunto (VAC)
Poténcia da cupula (W)
Distancia de medicGes oticas (mm)
lluminadncia central maxima Ec — (Lux)
(Quantidade maxima de lux da cupula)
Temperatura de cor na iluminancia
central maxima (K)
Faixa de temperatura de cor (K)
indice de reproducdo de cor na
iluminancia central maxima (IRC ou Ra)
indice de reproducdo 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 iluminagdo
(E1=E2=60%EC) (L1 + L2)
Profundidade de iluminagdo
(E1=E2=20%Ec) (L1 + L2)

Diluicdo de sombra
lluminagdo remanescente — 1 mascara
lluminagdo remanescente — 2 mascaras
lluminagdo remanescente — tubo
padrdo
lluminagdo remanescente — tubo
padrdo 1 mascara
lluminagdo remanescente — tubo
padrdo 2 mascaras
Irradidncia a 1.000mm (W/m?)
Irradidncia maxima (W/m?2) e a
distancia(mm)

Razdo E e Ec (mW/m?Ix)

Material da cupula: '

Diametro circunscrito da cupula (em
mm)

Ndmero de refletores (por clpula)
Dimmer (controle intensidade
luminosa/quantidade de lux)

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.
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IP54

Nao utiliza
127 /220
64
1.000

+0%
-10%
+0%
-10%
3.000 - 6.500

160.000

4512

99 +0-4

97 +0-4

+0
250 100

150 a 360

+0
176 -100

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

>300.000
Sim
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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 cupulas

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/m?2. Ao utilizar multiplas clpulas sobrepostas, é 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 IEC 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 medic¢Oes sdo realizadas a uma distancia de 1 metro da cupula, conforme ilustrado na figura a seguir.

N L 3LE/BLEV 4LE/ALEV  MILE  MILEC
Campo Luminoso : 2 & ' : :

\,L,*i
: \. Fotémetro

Como medir a intensidade de luz.

Campo Fixo ou Ajustavel

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.
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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 acessoérios, sendo definidos pela composicdo desses elementos.

Modelos de Cupulas e Monitor
1L 3LE 4LE M1LE M1LE PREP. CAM
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Poténcias dos dispositivos médicos

A poténcia do dispositivo médico depende da configuragado de clipulas e acessoérios, variando de 87VA a 1200VA.
Confira sempre a etiqueta n° de série, pois nela consta a poténcia maxima do dispositivo adquirido.

EQUIPAMENTOS ACESSORIOS

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

Os acessorios incluem:

- Monitor de Grau Médico: Disponivel em diferentes resolucdes, 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 Preparagao para Monitor: Projetado para suportar monitores de grau médico e oferece varias opgdes
de conexao de sinais de video.

- Cémera com Fixacdo na Manopla da Cupula: Montada na parte central das cupulas para facilitar o
posicionamento e obter uma angulacdo ideal para geracao de imagem.
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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 acessérios e seu funcionamento, consulte o
fabricante Mendel Medical.

INSTRUGCOES PARA INSTALACAO

PREPARAGAO DO LOCAL DE INSTALAGAO:

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 saude garantir que o local de instalacdo esteja pronto conforme
instrucdes fornecidas.

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

INSTALAGAO:

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, ha um periodo para avaliar o funcionamento dos dispositivos instalados e relatar qualquer
problema ao fabricante.

ATENCAO: A pré-instalacdo deve ser realizada apenas por pessoas qualificadas.
Verifique se as condi¢cBes minimas sdo atendidas antes da instalacdo para garantir o funcionamento
adequado do dispositivo.

Antes da instalagdo, verifique se as seguintes condigdes minimas s3do atendidas:

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

Recomenda-se que o Foco Cirdrgico 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 cddigos 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.

E recomendado que a alimentacdo do circuito seja provida por meio de um disjuntor, que também funcionara
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.

Certifique-se de que a armacdo 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.
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- Para dispositivos com sistema de emergéncia, este deve ser montado proximo 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 instalagdao do dispositivo, é crucial as verificagdes 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.

- Furacdo para Fixacdo: Verifique se a furacdo necessdria para a fixacdo do novo dispositivo foi realizada conforme
as especificacdes.

- Passagem de Cabos Elétricos: Garanta que os eletrodutos e cabos elétricos tenham sido passados de acordo com
as instrucgdes 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 orientacdes especificas do dispositivo.

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

- Reserva daSala: Agende ainstalacdo 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.

Apds 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

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

ATENCAO: A instalagdo ou modificacdo 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 instru¢des 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 acessoérios 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 instruc@es. Ele contém informacdes
necessarias para a correta instalacdo e utilizagdo.

4. Antes da instalagdo, verifique se a tensdo da rede (VAC) e a frequéncia (Hz) no local correspondem aquelas
indicadas na etiqueta n? de série.
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- Itens da etiqueta:
' - Identificacdo do Fabricante com Nome site e telefones;

MENDELMEDICAL.COM.BR \'1

+55 (41) 3138-5900 -SN: é o numero de série (ex.: 0001180100112018003);
- FAB: més/ano de fabricacgdo (ex.: 12/2018);

22'0 300;‘;?3330112018003 Pg:'B;s;fﬁgw - 220V~: tensdo de alimentagdo senoidal (ou 127V~ ou 220V~ ou

o~ z : ~ H . .
MOD. DUPLEX 4LEMALEC 127/220V~ para bivolt; 50 ou 60Hz;
REG. ANVISA: NNNNNNNNNN | | - POT: valor maximo de poténcia para o dispositivo médico expressa em

#/ | VA: (ex.: 651VA);
Figura 15 MOD.: Modelo do produto (ex.: FOCO TETO LED DUPLEX 4LE/M1LEC);
(imagem ilustrativa) - REG. ANVISA: nimero do registro na ANVISA: (ex.: NNNNNNNNN).

INSTRUCOES PARA FIXACAO NA LAJE

Altura de Instalacdo e Fixacdo:

Recomenda-se uma altura padrdo para a instalacdo dos dispositivos, referenciada pela distdncia 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.

PROLONGADOR

PARA FORRO DE GESSO )

-
=]

T
a
‘ﬁ

NOTA: Quando as medidas
entre o piso e a laje
ultrapassarem as dimensoes
recomendadas
para cada modelo, devera
ser incluido um TUBO
PROLONGADOR
e/ou PROLONGADOR PARA
FORRO DE GESSO

TUBO PROLONGADOR PROLONGADOR PARA FORRO DE GESSO

Figura 16 - Prolongadores

ATENCAO: Verifique a carga que a laje pode suportar. No caso de laje mista, verifique se ndo hd
necessidade de reforgo prévio, antes da instalacdo.
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INSTALAGAO COM FORRO DE GESSO INSTALAGAO SEM FORRO DE GESSO

Figura 17 — llustragdo forro

- H-—Pédireito do local de instalagdo (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.

ATENCAO: E responsabilidade do estabelecimento fornecer as informac8es e capacidades técnicas
necessarias para suportar o equipamento, incluindo a definicdo do pé direito. Essas definicdes sdo
estabelecidas durante o processo de venda, quando o estabelecimento de salde identifica suas
necessidades especificas.

ATENCAO: Recomenda-se que a laje seja transpassada para fixar adequadamente o disco de teto.
Caso seja utilizada a fixacdo por parabolt, deverd ser realizada em conjunto com chumbador quimico
(chumbador bucha quimica Fischer FIS VL 300 T), sempre conforme a orientacdo do engenheiro civil
responsavel indicado pelo cliente. A verificacdo da capacidade de carga da laje, bem como a decisdo
pela fixacdo de utilizar parabolt sdo de responsabilidade exclusiva do estabelecimento.
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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).

g .

a i
&)
BARRA ROSCADA :
M12 OU %" i . CAIXA DE PASSAGEM
‘-"
s I
LAJE | W
® E
e &
T e
@

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 sustenta¢do do dispositivo.

NOTA: Os Focos Cirurgicos de Teto que possuem batente realizam movimentos circulares com giro livre em 330°
(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 cupula). Este sistema é auto
balanceado, ndo necessitando de contrapeso. Para assegurar o funcionamento correto dos movimentos, é essencial
que o disco de teto seja instalado considerando o posicionamento desses batentes.

ATENCAO: E importante seguir todas as instrucdes de fixagdo 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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Figura 19 — Posicionamento recomendado Foco Parede
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Figura 20 — Fixagdo na laje com rebaixo de gesso
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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

_FIACAO ELETRICA

S

Figura 21 — Montagem tubo prolongador

INSTALANDO O EIXO
1. Apods 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.

2. 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).

3. Aperte os trés parafusos de fixagcdo para segurar o eixo ou tubo prolongador de teto no lugar.

~—— — / ‘
e PINO TRAVAMENTO

ELETRICA

Figura 22 — Montagem eixo
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ATENCAO: Falha na instalagdo 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.

Nivelando o Eixo

1.
2.

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

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

Se a superficie de montagem do teto ndo estiver nivelada, utilize calcos no disco de teto para alcancar o
nivelamento.

PARAFUSOS DE AJUSTE
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 numeracao para garantir a correta identificacdo durante a montagem, pois
as ligacOes elétricas variam de um modelo de clpula para outro.

Posicione a Tomada de Forga do Brago Articulador em direcdo ao contato giratério interno ao tubo.

Encaixe cuidadosamente o elemento condutor (Pino Banana) no sentido correto e fixe a luva giratéria usando
parafusos em conjunto com trava quimica torque médio.

Utilizar cola torque médio nos 3 parafusos de fixacdo da articulacdo.

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.
SN )
ETIQUETAS QUE
IDENTIFICAM AS CUPULAS

Figura 24 — Etiquetas
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LIGACAO ELETRICA DA CHAVE GERAL

- Todo o dispositivo ou Sistema Eletromédico instalado permanentemente deve ter uma chave geral ou um
disjuntor especifico (ndo incluso).

- 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 seguranca na tampa da caixa para garantir a posicdo desejada da chave
geral.

F1 E—
F2/NEUTRO I
TERRA
F' N
L [

o
LOCALDO

PARAFUSO DE

SEGURANCA T o

LIGACAO ELETRICA DO TRANSFORMADOR DOS FOCOS DE TETO E PAREDE (PRIMARIO)
- Caixas de Comando para Cupulas Led

/
o (]— REDE €— REDE
— TRAFO 1 —') TRAFO 1
’ TRAFO 2
= T) TRAFO 3
L craves Lca/DEsLiGA L chaves Lica/pEsLIGA L chaves LiGa/EsLiGA

Figura 25

- Caixas de Comando para Cupulas Led com sinais de video

CAIXA REDE SIMPLEX CAIXA REDE DUPLEX CAIXA REDE TRIPLEX

—REDE

-=TRAFO 1
TRAFO 2

CHAVE LIGAJDESLIGA

CHAVES UGA/DESLG

CHAVES LIGASDESLIG

Figura 26
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ATENCAO: As Caixas de comando fazem parte do equipamento e das medidas de seguranca inerentes
ao equipamento. Sua nado utilizagdo acarreta em instalagcdo diferente do produto certificado e acarreta
a perda da garantia. A Mendel Medical ndo se responsabiliza por danos oriundos da ndo utilizacdo das
Caixas de Comando.

- Ligacdo do Transformador para Cupula Led 1L — Primario:

o Paraalimentagdo 127 Vac

CAIXA DE I%
COMANDO PT (OV)
AZ (127V)
CAIXA DE
COMANDO

VM (220V)

24V
: COM CARGA
- > ov

L=
O

Figura 27

o Paraalimentagdo 220 Vac

CAIXA DE O €[ E:I O
COMANDO I%PT(OV) [\ > Sav

COM CARGA

AZ (127V)
C I oV
CAIXA DE VM (220V) J >
COMANDO
O 4 B o

Figura 28

Ligacdo do Transformador para demais Cupulas LED - Primario:
o Paraalimentagdo 127 Vac
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36,5V
COM CARGA

> o

36,5V
COM CARGA

CAIXA DE I% Bﬂ O
COMANDO oT (V) _.\
AZ (127V)
CAIXA DE
COMANDO I%
VM (220V) _‘J
B O
Figura 29
o Paraalimentagdo 220 Vac
CAIXA DE % O €[ E:I O
COMANDO oT (0V) .\
AZ (127V)
CAIXA DE VM (220V) J
COMANDO -
O § B o
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 instrucées abaixo:

CHICOTE
ELETRICO 1

!
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ATENCAO: Para evitar problemas de mau contato e aquecimento na fiagdo, em ligagSes 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 ligagdes sem terminais especificos, é obrigatdrio 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 indicacdes abaixo:

Modelo de Capula Led 1L

O @ 33 @) 24V
N COM CARGA RETIFICADORA
PT(OV) - 241678
AZ (127V) % =3
ov 5 %
VM (220V) « OO
/ Y
< n
O 4 $ O C_) 5
GND LIGAR GND AO PONTO DE
(TERRA) — ATERRAMENTO DO DISCO DE TETO
Figura 32
Demais modelos de Cupulas
O €[ E] O 36,5V
oT (OV ™ COM CARGA RETIFICADORA
(ov) C 241678
AZ (127V) g z
ov = %
VM (220V) < 00
|/ &z
X Fo| O=f———————=0%¢
GND LIGAR GND AO PONTO DE

(TERRA) — ATERRAMENTO DO DISCO DE TETO

Figura 33

Instrugdes de Uso - FOCO CIRURGICO DE TETO E PAREDE 38



INSTALANDO A CUPULA — COM GIRO LIVRE

- Instale as cUpulas nos bracos de acordo com a identificacdo prévia da fabrica. E importante observar que pode
haver variacdes de poténcia ou ligacdo elétrica entre os modelos.

- Certifique-se de ter previamente colocado o acabamento de borracha ao redor do tubo do braco, o qual sera
fixado definitivamente ao concluir a instalagdo.

Figura 34 — Anel de acabamento entre arco da clpula 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 instalacao, ja que possuem ligagcGes elétricas diferentes. O encaixe incorreto das
clpulas nos bracos, como por exemplo, cUpula 1 com braco 2, resultard em falha no funcionamento.

FINALIZANDO A INSTALACAO
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
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2. Verifigue a movimentacdo das articulag@es 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 posicdes. Se necessario, aperte a bucha sob a carenagem na parte superior da
articulacdo conforme indicado no manual.

Figura 36 — Ajuste do freio da articulagdo

3. Caso haja necessidade, ajuste o freio da articulacdo 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 estara pronto para utilizacdo pelo usuario.

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 relacdo 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
sao profissionais de salde, e sua populagdo-alvo inclui pacientes submetidos a intervencg&es cirdrgicas
gue requerem iluminagdo 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.

oy
- )
~
T\
Figura 37
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Para proceder a utilizacdo do dispositivo siga os passos a seguir:

Ligar e desligar o foco cirdrgico 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.

FUSIVEL __~—— TECLA(S) DE

LIGA / DESLIGA

Figura 38

Para modelos de cupulas (excegdo 1L):
- Ap0s ligar na caixa de comando, pressione o botdo liga/desliga na prépria clpula para desligamentos répidos.

Para periodos longos, desligue na caixa de comando.

Figura 39

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

A

PARA AJUSTAR O FOCO,
BASTA GIRAR A MANOPLA
NO SENTIDO HORARIO OU

ANTI-HORARIO, ATE O
AJUSTE ESTAR
APROPRIADO AS
CONDICOES DESEJADAS.

Figura 40
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Ajustar a intensidade do foco cirurgico/temp. cor/sistema ENDO:

- Pressione o botdo + ou - na clpula 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

- Certifique-se de seguir as orienta¢des especificas para o modelo do dispositivo.

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 clpula (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.

el =l

Figura 43
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Substituicao da Manopla
A manopla é autoclavdvel e esterilizdvel. Deve ser encaixada firmemente na cuUpula injetada para evitar
desprendimento.

MANOPLA —
INJETADA U

MANOPLA N\
DESTACAVE ,
RESSALTO ENCAIXE QUE
INTERNO DA DEVE SER FEITO
MANOPLA

Figura 44

ATENCAO: E crucial ter cuidado para garantir que a manopla destacavel esteja devidamente encaixada
para evitar que se solte de sua posi¢do de uso.

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

- - - -
\ ] \ ]

: MANOPLA
INJETADA
— ATENGAO
= APERTAR A EXTREMIDADE E FORCAR
UM BREVE GIRO NO SENTIDO
HORARIO
. MANOPLA
SILICONE
Figura 45
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Dispositivo com Sistema de Emergéncia
- Ligue a chave lateral para alimentar o dispositivo.
- Ligue a chave frontal para ativar todas as cupulas.

@
merses

Figura 46

Sinalizagao do Dispositivo

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

Q O LED das cupulas indica sua ativacdo. Se ndo acender, verifique os fusiveis e conexdes

Interpretando os niveis de Bateria

Os LEDs de status indicam 6 niveis de carga das baterias:
- 3 Leds verdes acesos— baterias com 100% de carga

- 3 Leds laranjas acesos- 50% de carga

- Leds piscando - H4d um problema nas baterias.

® 0O O 0

50%

ERROR

Recomendagdes

- 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).

Observacdo sobre o funcionamento de todas as Cupulas

- Todas as cupulas possuem um termostato interno montado diretamente em placa eletrdnica para evitar o
superaguecimento 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 iluminagdo 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.
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Dispositivos de seguranca:
Além das segurancas inerente ao projeto e a normas vigentes, os Focos Cirlrgicos possuem os seguintes dispositivos
de seguranga:

- Fusiveis para protecdo elétrica

- Termostato de rearme automatico para temperaturas interna da clpula

- Sistema de alimentacdo elétrica de emergéncia (opcional), que atua quando a falta de alimentacdo da rede
elétrica

- Leds indicadores do status do dispositivo médico

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 estd desligada e desconecte os cabos de
alimentacdo da rede elétrica.

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

A manutencdo 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 manutencgées, entre em contato com a Assisténcia Técnica.

As informacgdes sobre garantia sdo ajustadas em Contratos Comerciais firmados entre as partes. Para obter as
condi¢Bes especificas da garantia do dispositivo, deve-se entrar em contato diretamente com a fabricante Mendel
Medical.

Defini¢do de Termos Relacionados a Manutencdo:

e Servico: Realizar intervencdes necessarias para garantir que um dispositivo médico opere de forma eficaz.

e Inspecgdo: Examinar e revisar a condi¢ao presente do dispositivo médico.

e Manutencdo: Executar atividades periddicas para assegurar a funcionalidade continua do dispositivo médico.
e Reparo: Consertar e devolver a funcionalidade de um dispositivo médico apds uma falha.

Pessoal responsavel:

e Operador e Pessoal de Reprocessamento: Sao profissionais do estabelecimento de salde responsaveis pelo uso
correto e reprocessamento do dispositivo conforme as instruces especificas para garantir sua eficacia e
seguranca. Devem ter treinamento em uma area da salde relevante.

e Pessoal de Manutencdo: Sdo profissionais do estabelecimento de salde encarregados pela manutencao,
instalacdo e servigcos bdsicos, como inspecdo e solucdo de desvios, conforme diretrizes definidas pelos
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estabelecimentos de saude e pelo fabricante do dispositivo. Possuem habilidades em engenharia clinica, de
manutencgdo, técnica elétrica e mecanica, com experiéncia em dispositivos médicos.

Assisténcia Técnica Autorizada: Profissionais autorizados pela fabricante para instalacdo e servicos complexos,
incluindo inspe¢ao, manutencdo e reparo. Sao 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 manutencdo recomendados para garantir a operacao segura e
eficiente ao longo da vida Util do produto. As frequéncias podem variar dependendo do uso e dos cuidados aplicados.

A - Pessoal
ltem Frequéncia Acao ,
responsavel
. - o . L. Assisténcia Técnica
Sistema Otico A cada 2 anos Inspecdo e teste do sistema 6tico .
Autorizada
. . o . . Assisténcia Técnica
Sistema elétrico A cada 2 anos Inspecdo e teste do sistema elétrico Autorizada

Sistema mecanico A cada 2 anos

Inspecdo e testes do sistema mecanico e dos  Assisténcia Técnica
itens de desgaste natural Autorizada

Componentes Assisténcia Técnica
criticos

A cada 3 anos Inspecado detalhada dos componentes criticos Autorizada

Inspecdo completa = Acada 3 anos Realizagdo de reparos gerais, se necessario.

Assisténcia Técnica
Autorizada

Para que a garantia tenha validade, observe as seguintes condi¢des:

Permitir apenas pessoas autorizadas a realizar a manutencdo dos dispositivos.

Utilizar os dispositivos corretamente, evitando o uso indevido.

Seguir cuidadosamente as orientages de uso, assim como as instrucdes de limpeza e conservacdo descritas no
Manual do Usuario ou Instru¢des 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.

A fabricante Mendel Medical disponibiliza, por meio de QR CODE nos Guias Rapidos e etiquetas dos dispositivos, um
formuldrio de registro voluntério de uso e avaliacdo da experiéncia de usabilidade. A participacdo nesse registro é
altamente recomendada, pois contribui para a rastreabilidade do dispositivo, acompanhamento do desempenho em
campo e melhoria continua dos produtos.

Embora ndo obrigatdria, a auséncia desse registro pode dificultar a analise técnica para elegibilidade da cobertura
de garantia.
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MANUTENGAO CORRETIVA

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

Caso algum item do dispositivo médico seja danificado, a sua substituicdo deve ser feita no menor tempo possivel,
sob pena de perda da garantia e diminuicdo da vida util.

Itens mais importantes, mas ndo Unicos, que requerem manutencado corretiva imediata, caso estejam danificados ou
nao funcionem adequadamente:

- Manopla de Silicone

- Controle do arco da cupula

- Controle de parede (se houver)

- Membrana do painel de controle do arco da cupula
- Membrana do painel de controle de parede
- Tela touch screen (se houver)

- Placas Led

- Cabos elétricos

- Cabos de sinal de video (se houver)

- Acessorios

- Sistema de emergéncia

- Baterias

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 realizagdo de checagens periddicas. A tabela a seguir

pode ser usada como modelo de recomendagdo:

Item Frequéncia Acdo Observagoes Pessoal responsavel
Limpeza e Conforme Realizar limpeza e assepsia  Importante para evitar Operador e Pessoal
assepsia Uso adequadas. contaminagdes. de Reprocessamento

Realizar esterilizagdo

Esterilizagdo das = Conforme .
conforme indicado neste

Importante para evitar
contaminagdes e

Operador e Pessoal

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 R Operador ou Pessoal
Comutadores Uso especificacdes da tabela com retardo e tamanho de Manutencio
Térmicos abaixo. 20 AG (5 x 20 mm). ¢
Recomenda-se adquirir
. . refletores LED
Verificar variagdes no fluxo . o
. diretamente da fabrica.
Placas LED Conforme luminoso dos refletores Acionar a Assisténcia Operador ou Pessoal
Uso LED. Substituir refletores de Manutencdo

LED se necessario.

Técnica para
manutenc¢ao corretiva se
o Pessoal de
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Item Frequéncia Acado Observagoes Pessoal responsavel
Manutencado nao for
habilitado.
. Garantir que o controle
Certificar-se de que todas . q
o - N de intensidade, de
Funcdes do as fungdes estdo Operador ou Pessoal
dispositivo MUSEEL operacionais e prontas para temperatura de cor e 3 de Manutencdo
P P P 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 Manutencdo
sem acumulos de sujeira. equipamento.
Verificar se o policarbonato
. .y . Operador ou
. estd translicido o Garantir a correta
Policarbonato Mensal . . S Pessoal de
suficiente para garantir iluminagdo ~
. LT Manutencdo
uma boa iluminacdo.
. Movimentar a cUpula Ajustar a basculacdo e a
Posicionamento | Conforme .
. usando a al¢a ou manopla focalizagcdo conforme Operador
da cupula Uso ) o . L
até a posicdo desejada. necessario.
Verificar a movimentacdo e Para ajuste do freio da
ajustar o freio da articulagdo ou da tensdo
. x Quando J ) N L. ¢ . Operador ou Pessoal
Articulagdo articulacdo se necessario. da mola, seguir os passos

necessario

Ajustar a tensdo da mola se
necessario.

especificos descritos no
manual do usuario.

de Manutencdo

IndicagGes do

Assegurar-se de que as

As indicag0es legiveis e
claras garantem o uso

Operador ou Pessoal

. - Mensal indicagdes no dispositivo ) - ~
dispositivo . ¢ o P do dispositivo com de Manutengdo
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 estd ~
a e : de Manutengado
Emergéncia certificar-se do seu ativo.
funcionamento.
. Desconectar os cabos da No caso de ndo
Baterias do . : ~ L
Sistemna de A cada 6 bateria e medir a tensdo utilizagdo 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 . o S funcionamento do ~
a dias parado iniciar a utilizagdo do . . de Manutencdo
Emergéncia ) o Sistema de Emergéncia.
dispositivo.
Realizar uma inspecdo
visual para garantir que o . -
) p & . d Danos no dispositivo
A dispositivo esteja em boas . Operador ou Pessoal
Aparéncia geral = Mensal prejudicam seu coreto

condicdes gerais de
aparéncia e suas partes
devidamente fixadas.

uso.

de Manutencdo
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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
Capacidade do fusivel (ruptura)

CUPULA FUSIVEL 127V  FUSIVEL 220V
1L/ 3LEV 1A 0,5A
3LE / ALEV 1,5 A 1A
ALE 2 A 1A
M1LE / M1LE PREP CAM / M1LEC 2,5A 1,5 A

- Todos os fusiveis relacionados sdo com retardo e tamanho 20 AG (5 x 20 mm).
- Tensdo maxima de trabalho dos fusiveis: 250V
- Esquema elétrico: solicite através de nossa Assisténcia Técnica o esquema elétrico do dispositivo adquirido.

Comutador Térmico (Termostato)

Especificacdes 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
eletrbnica, para evitar o superaquecimento em caso de problemas de resfriamento ou sobrecorrente.
Este componente possui um mecanismo de rearme automatico que, ao reduzir a temperatura,
permite que a clpula retome seu funcionamento normal.

Forma de funcionamento do Termostato

Quando a temperatura interna atinge os 70°C, o termostato entra em acdo, 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 fun¢des da placa Dimmer permanecem
operacionais. Quando a temperatura interna diminui, o termostato permite o uso normal da placa Dimmer.

ATENCAOQ: O Termostato s 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 variag8es 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.

VIDA UTIL DO DISPOSITIVO MEDICO

A vida Util dos Focos Cirurgicos é de 10 anos, considerando que sejam executadas as seguintes acdes nos
prazos apresentados neste manual:

- Inspeces Visuais e funcionais

- Manutencdes Corretivas

- Manutencgdes Preventivas
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RESOLUGCAO DE PROBLEMAS

A tabela abaixo lista possiveis situacGes irregulares e suas solugdes. 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 pegas originais para garantir
sua integridade e desempenho. Para assisténcia técnica da fabricante, entre em contato diretamente.

Situagdo

Causa

Solucdo

Freio da Articulacdo

Ajustar o freio da articulacdo.

O parafuso para realizar o ajuste esta coberto
pelo acabamento da articulacdo.

Conjunto
Articulacdo
Principal

Ajustar o sistema de freio da articulacdo
principal e a tensdo da mola.

Usar ferramentas adequadas como chave
Phillips, chave de fenda, e chave Allen 4 mm.

Dispositivo ndo liga

Verificar fusiveis, corrente elétrica,
conexdes e funcionamento do dimmer.

A substituicdo de fusiveis deve ser feita por
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

articulagdo se move
de forma
indesejada

Disco de teto com parafusos de fixacdo
frouxos

Reaperto dos parafusos da laje e nivelamento.

Cupula ndo permite
posicionamento

Atingiu maximo no curso de giro

Reverta o sentido do giro.

Monitor ndo liga

Chave na posicdo desligado

Ligar a chave.

Sem corrente elétrica na rede

Verificar quadro de disjuntores da sala.

Fusivel da caixa LTT queimado

Substituir fusivel.

Cabo partido

Acionar a assisténcia técnica.

Cupulas ndo
acendem

Fusivel queimado

Substituir fusivel.

Cabo mal conectado

Verificar ligacdo no conector sindal conforme
etiqueta de ligacdo.

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 ligacdo no conector sindal conforme
etigueta de ligacdo.

Baterias nao
mantém carga

Fusivel queimado

Substituir fusivel.

Placa carregadora danificada

Contatar assisténcia técnica fabricante Mendel
Medical.

Baterias danificadas

Verificar baterias.

Sistema nao 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 conexao

Verificar se os cabos estdo devidamente
conectados no painel de sinais de video.
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Situacdo Causa Solucdo
Dispositivo de captura de video Verificar se o dispositivo selecionado esta
desligado ligado (Ex.: cdamera endoscopica).
Desconectar e conectar os cabos no painel de
sinais de video.

Falha no reconhecimento do video

Falha no funcionamento do monitor Desligar e ligar o monitor.
Imagem do monitor Verificar se a configuracdo de botdes foi feita
nao corresponde a  Configuragdo e conexdo discordantes corretamente, checando se o dispositivo esta
esperada realmente conectado na porta indicada.

. o Reiniciar o sistema desligando e ligando

Sistema nao ~

Falha no software novamente o Touch Screen pelo botdo na
responde

parte inferior da caixa IHM/LTT.

Ajustes no Freio da Articulagdo

Verifique a movimentagao das articulagdes. Quando posicionados, os focos devem parar em qualquer posi¢do 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 posi¢des.

Se o braco articulado estiver movendo-se indevidamente apds o posicionamento ou ndo estiver parando na posicao
desejada, sera necessario ajustar o freio da articulacdo, localizado no curso da barra da mola.

O parafuso para realizar o ajuste estd coberto pelo acabamento da articulacdo. Siga os seguintes passos para executar
0 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 brago e gire no sentido horario para apertar e no
sentido anti-horario para afrouxar.

4. Recoloque as carenagens do brago encaixando-as na posi¢do.

5. Coloque os parafusos de fixacdo das carenagens.

Figura 47 — Ajuste do freio da articulagdo

Ajustes no Conjunto Articulagdo Principal

Com uma chave Phillips, retire os parafusos que fixam as carenagens.

Remova as carenagens com auxilio de uma chave de fenda.

Com uma chave Allen 4 mm, solte o parafuso do sistema de freio da articulacdo principal.

Abaixe a extremidade do braco até que a furacdo do tubo da mola fino esteja acessivel.

Insira o pino de ajuste da mola por meio do chicote e encaixe-o na furacdo do tubo da mola.

Gire a porca do tubo da mola fino no sentido anti-hordrio para aumentar a tensdo na mola (necessario quando
o peso da cupula tende a curvar o brago para baixo).

ok WwN e
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7. Gire no sentido horario para diminuir a tensdo na mola.

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 articulacdo principal vagarosamente até
encostar.

10. Recoloque as carenagens do brago encaixando-as na posicao.

11. Coloque os parafusos de fixacdo das carenagens.

©

Figura 48 — Ajuste articulagdo

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

A limpeza e assepsia devem ser feitas apds cada uso do dispositivo. O dispositivo necessita estar limpo e asséptico
antes de cada uso.

Para garantir a limpeza eficaz e a conservacdo das partes e materiais do dispositivo, siga as instrucdes detalhadas
abaixo:

Painel de Comandos:

Use um pano macio levemente umedecido com uma solugdo suave de detergente (diluicdo recomendada: 1:10
detergente: dgua) para remover manchas ou sujeira. Certifique-se de ndo encharcar o pano para evitar danos aos
componentes eletrénicos. Seque cuidadosamente com um pano seco.

Articulagdes e Manoplas:

Limpe com um pano levemente umedecido em dgua e sabdo neutro. Evite o uso de produtos abrasivos que possam
danificar as superficies. Dilua o sabdo neutro conforme as instrucdes do fabricante para evitar residuos. Enxague
bem e seque completamente para evitar danos por umidade.
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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 4dgua e detergente suave. Seque completamente para evitar danos
por umidade. Verifique se todas as articulagdes estao 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 concentracio < 5%: O &lcool isopropilico é eficaz na remocdo de sujeira e germes sem
deixar residuos. Certifique-se de diluir o alcool isopropilico para garantir que a concentracdo esteja abaixo de
5%.

- Agua sanitéria (hipoclorito de sédio em solucdes de 5,25% diluido em dgua com proporcdes entre 1/10 e 1/100):
A dgua sanitaria é um desinfetante eficaz quando diluida adequadamente. Use-a com cuidado e siga as instrucdes
de diluicdo recomendadas.

Produtos NAO Recomendados para Limpeza:

- Alcool / solvente com concentracdo > 5%: Alcoois ou solventes com concentracdes acima de 5% podem danificar
as superficies do dispositivo/equipamento.

- Detergentes com fllor: Os detergentes com fllor podem ser abrasivos e danificar as superficies.

- Detergentes com amoénia: A amonia pode corroer certos materiais e causar danos permanentes.

- Detergentes com abrasivos: Os abrasivos presentes em alguns detergentes podem arranhar as superficies do
dispositivo/equipamento.

- Ladeaco: Ald de aco é muito abrasiva e pode causar danos irreversiveis as superficies.

- Esponja com abrasivos: As esponjas abrasivas podem causar arranhdes e danos as superficies.

- Acido: Os &cidos s3o corrosivos e podem danificar materiais sensiveis.

- Agua sanitdria alcalina forte: A dgua sanitaria alcalina forte pode ser corrosiva e danificar as superficies do
dispositivo/equipamento.

Instrugdes 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 &gua limpa (sem encharcar o pano). Por fim, remova qualquer residuo de dgua com um pano
seco.

- Para desinfetar as partes em aluminio ou plastico, utilize um desinfetante a base de aldeido dissolvido em uma
solucdo aquosa. Aplique a solugdo 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 causticos, bem como lubrificantes a base de
silicone.

- Limpe o acrilico frontal, o conjunto do braco, a clpula e as articulagGes com um limpador de vidro ou sabdo
suave misturado com dgua. 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.
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- 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.

- Eimportante seguir os produtos e protocolos mencionados acima, conforme estabelecido pelos especialistas em
sauide do estabelecimento.

ESTERILIZACAO DAS MANOPLAS DE SILICONE

Antes da primeira utilizacdo do Foco Cirdrgico e apds qualguer procedimento cirlrgico, 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 saude, 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.

Passos para Esterilizacao

Preparag¢do 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 descartdvel, 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 FORCAR UM
BREVE GIRO NO SENTIDO HORARIO
MANOPLA
SILICONE

Figura 49 - Desacoplando a manopla de silicone
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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.

Preparacdo 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.

Enxague com dgua corrente até que visualmente ndo haja resquicio do detergente.

Seque o item com um pano limpo, seco e descartavel, garantindo que ndo haja introducdo 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:

Apligue um produto a base de Perdxido de Hidrogénio Acelerado em toda a superficie da manopla utilizando um
borrifador, seguindo as instrucdes do fabricante quanto a diluicdo recomendada.

Recomendamos o uso do J-Flex Oxivir Five 12 Concentrate, registrado na Anvisa 326610232, que foi utilizado na
validacdo do processo de esterilizacdo. A diluicdo recomendada é de 1 parte do produto para 16 partes de agua.
Enxague as manoplas com dgua 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 descartavel. 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 condicGes 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.

Acondicionamento:

Acondicione a manopla em embalagens padrdo, 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.

Esterilizagdo:
Ap0s realizar o processo de descontaminagdo e acondicionamento, envie as manoplas para a esterilizagdo. Utilize o
processo de vapor Umido (vapor saturado) conforme os pardmetros recomendados.

Equipamento: autoclave com remocdo do ar interno gravitacional ou pré-vacuo;
Vapor saturado a 134°C;

Pressdo: variavel, com pulsos de vacuo.

Tempo de exposicdo: 7 minutos;

Ndo sobrepor os itens dentro da autoclave;

Manter uma distancia minima de 25 mm entre os itens;

Ndo exceder a carga maxima do esterilizador.
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Armazenamento Apds a Esterilizacdo
Apos a esterilizacdo, ndo ha limitacdes especificas quanto ao armazenamento dos itens. No entanto, é fundamental
armazena-los em um local e condi¢Bes que mantenham o estado de esterilidade.

ATENCAO: E responsabilidade do usudrio seguir as normas vigentes de esterilizacio 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 utilizacdo de processos de esterilizagcdo
diferentes dos indicados neste manual. Se o usuario optar por utilizar um processo diferente, assume
a responsabilidade pelos métodos, parametros e eficacia 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 as manoplas suportam até 300 ciclos completos de
reprocessamento, desde que seja seguido processo de esterilizacdo informado neste manual e que as manoplas

estejam em condicdes de uso.

A seguir, estdo os momentos em que a manopla estd mais apta ao uso.

MANOPLAS

Quando ocorre a perda de desempenho ou seguranga

MANOPLA SILICONE CLP
CINZA - MM013-243192

MANOPLA SILICONE CAMERA
M1LEC - MMO013-243193

Esterilizagdo por vapor imido:

Conforme os materiais de construcdo, até 300 ciclos completos de
reprocessamento. Pode haver degradacdo na borracha de silicone, constatada
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.

Degradacdo 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
uso, dependendo da utilizacdo e do cuidado do usudrio ao manipular o item. A
andlise 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.

ATENCAOQ: 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.

Emissbes durante a Utilizagdo:
- Realize a manutencdo adequada para reduzir emissées de ruido e calor.

Substancias Perigosas:
- Odispositivo 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 04 07/08/2025 Portugués
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PAGINA EM BRANCO INTENCIONAL
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PAGINA EM BRANCO INTENCIONAL
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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
Telefone: +55 (41) 3138-5900 =~
WhatsApp: +55 (41) 9 9518-0006

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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