PROPOSTA COMERCIAL

A
PREFEITURA MUNICIPAL DE NOVA TRENTO-SC
SECRETARIA MUNICIPAL DE TRANSPORTES, OBRAS, SERVICOS URBANOS E PLANEJAMENTO.

PREGAO ELETRONICO N° 078/2022
PROCESSO LICITATORIO N° 130/2022
TIPO: MENOR PRECO

LOCAL: BNC.ORG.BR

DATA: 19/12/2022

HORA: 09:00HS

OBJETO: REGISTRO DE PREGOS PARA AQUISICAO PARCELADA DE EQUIPAMENTOS PARA O
CENTRO CIRURGICO DO HOSPITAL NOSSA SENHORA DA IMACULADA CONCEICAO NO
MUNICIPIO DE NOVA TRENTO/SC, CONFORME NECESSIDADES E ESPECIFICACOES
CONSTANTES DO ANEXO I QUE INTEGRA O PRESENTE EDITAL.

1 - PROPOSTA DE PRECOS:

MARCA
MODELO
ITEM ESPECIFICACOES UNID. QT FABRICANTE UNITARIO TOTAL
REGISTRO
PROCEDENCIA
FOCO CIRURGICO Led de teto com
duas cupulas; com lampadas LED
branco e controle eletrdnico de
intensidade. Fixacdo ao teto através
de haste central Unica; deve possuir
bracos articulados independentes
para cada cuUpula, que permitam os
movimentos de
tor¢éo, flexdo e rotagcdo em torno da
haste central; para sustentacdo das
clpulas ndo deve ser empregado KSS
sistema de contra pesos, mas sim
sistema de freios adequados que FOCO DE TETO
permitam estabilidade da cupula na 160/160
posicdo em que for colocada;
sistema de suspenséo leve, KSS COMERCIO E
facilitando o] movimento e INDUSTRIA DE

fornecendo rapida  estabilidade; EQUIPAMENTOS

02 Cupula fabricada em poliuretano de UNID 1 MEDICO LTDA R$57.000,00 R$57.000,00

alta densidade ou aluminio, com

sistema de iluminacdo em led, REGISTRO

fornecendo Iluz corrigida de cor ANVISA

préxima ao branco natural; emprego 10242640034

de sistema de reducdo de sombra; o

indice de reproducdo de cores deve NACIONAL

ser de 95 ou maior, e temperatura de BRASIL

cor de 3.200°K a 6.200°;
Individualmente, as cUpulas deverao
ter didmetro nao inferior a 600mm.
Duas cuUpulas compostas por no
minimo 50 leds com intensidade
luminosa igual ou maior que 140.000
lux (medidos a 1 (um) metro de
distancia). Cada cupula deve possuir
sistema eletrbnico de controle de
intensidade luminosa,




disposto no préprio brago da cupula,
com a utilizacdo de teclado tipo
membrana, de facil higienizagéo;
protecdo do sistema eletrdnico com
fusivel (substituivel); manopla de
focalizagdo em polimero (silicone),
autoclavavel e facilmente retiravel
sem a utilizacdo de ferramentas,
permitindo ajuste pelo cirurgi&o
durante o procedimento; diametro de
campo focal devera ser ajustavel na
faixa de no minimo 260 a 350 mm.
As cupulas devem ser providas de
sistema de dissipacdo de calor
voltada para fora do campo cirdrgico,
impedindo o] aumento de
temperatura sobre o cirurgido e
paciente; vida util do sistema de
iluminacdo LED maior que 100.000
horas. Sistema de alimentacdo pode
ser ligado em 127v ou 220v — 60HZ,
a escolha do wusuario. Catalogo
original e manual técnico em
portugués. Certificado de registro na
ANVISA; fabricado conforme NBR
IEC 60601-1, NBR IEC 60601-1-2,
NBR IEC 60601-1-6 €

NBR IEC 60601-2-41, comprovados
através de certificado.

VALOR TOTAL DA PROPOSTA: R$ 57.000,00 (CINQUENTA E SETE MIL REAIS).

CONDICOES GERAIS: A proponente declara conhecer os termos do instrumento convocatoério que rege
a presente licitacao.

2. VALIDADE DA PROPOSTA: 60 (sessenta) dias a contar da sua apresentacao.

3. DECLARAMOS gue somos responsaveis pela qualidade e integridade do produto durante o periodo de
validade e, inclusive, pelo seu transporte. Constatado qualquer problema, cabe ao Contratado efetuar a
troca do produto nos termos do Edital e da legislacdo vigente.

5. O arrematante atesta 0 atendimento das exigéncias técnicas conforme Anexo | do Edital.

6. LOCAL E PRAZO DE ENTREGA: Os itens deverdo ser entregues no Hospital Nossa Senhora da
Conceicao — HIC, localizado na Rua Floriano Peixoto, 151, centro, Nova Trento.

O prazo de entrega de 30 (dias) corridos sendo a entrega parcelada e conforme a necessidade da
municipalidade.

7. PRAZO DE PAGAMENTO: Os pagamentos serdo feitos no prazo maximo de 30 (trinta) dias da
entrega efetiva dos produtos, mediante a apresentagéo da respectiva nota fiscal.

8. PRAZO DE GARANTIA: 12 (Doze) meses para 0s equipamentos acessoOrios contar da data de
certificacdo da Nota Fiscal.

9. DECLARAMOS PARA OS DEVIDOS FINS QUE:

9.1 - DECLARAMOS, que nos precos propostos encontram-se incluidos todos os tributos, encargos
sociais, trabalhistas e financeiros, taxas, seguros e quaisquer outros 6nus que porventura possam recair
sobre o objeto a ser contratado na presente licitacdo e que estou de acordo com todas as normas da
solicitacdo de propostas e seus anexos.



9.2 - DECLARAMOS, que estamos cientes das condi¢cdes do Edital, minuta de Contrato e do Termo de
Referéncia e estar em pleno e total acordo com todas as disposi¢des neles contidas.

9.3 - DECLARAMOS, que iremos cumprir todas as obrigacbes constantes no Edital, seus anexos e sua
proposta, assumindo como exclusivamente seus, 0s riscos e as despesas decorrentes da boa e perfeita
execucdao do objeto.

9.4 - DECLARAMOS, estamos cientes de que a comunicacdo para assinatura da respectiva Ata de
Registro de Precos ocorrera nos termos das disposicdes constantes Edital.

9.5 - DECLARAMOS, que somos microempresa ou empresa de pequeno porte nos termos da legislacao
vigente, ndo possuindo nenhum dos impedimentos previstos no 84 do artigo 3° da Lei Complementar
n°123/06.

9.6 - DECLARAMOS, A assinatura do contrato por pessoa competente devera ser efetuada em um prazo
maximo de 05 (cinco) dias Uteis ap6s a notificacdo da Contratada, sob pena das sangdes previstas no
art.° 81 na Lei 8.666/93.

10.1 - Declaro que esta proposta foi elaborada de forma independente.

10.2- Declaramos que a empresa Licitante possui todas as condicfes determinadas para a habilitacdo
nesta licitacdo, nos termos do que dispde o inciso VIl do art. 4° da Lei 10.520 de 17 de Julho de 2002.

10.3- Declaramos que o Proponente tem ciéncia de todas as condi¢des, especificacbes e exigéncias
constantes neste edital.

11.1- DECLARAMOS, Manter, durante toda a execucdo do contrato, em compatibilidade com as
obriga¢fes assumidas, todas as condi¢cdes de habilitacdo e qualificacdo exigidas na licitagao.

11.2- DECLARAMOS, sob as penalidades cabiveis, que ndo possuimos como socio, gerente e diretores,
servidores no Estado do Maranhao, e ainda cénjuge, companheiro ou parente até terceiro grau.

11.3- DECLARAMOS, que faremos a entrega e instalagdo dos equipamentos nos locais especificados
pela Secretaria.

19 de dezembro de 2022.
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Foco em solugdes médicas

FOCO CIRURGICO SKYLED 160/160

MOD. SKYLED 160+160 (02 CUPULAS)
“GRAU DE PROTECAO IP 54”
REG.: M.S. n2. 10242640034

Foco Cirargico de teto com duas cupulas com lampadas de LED branco = Fornece iluminagdo de alta qualidade com baixo
aquecimento, sem infravermelho e ultravioleta no campo operatério e alta vida Gtil dos Led’s, tudo isso aliado ao baixo consumo de
energia. Possui controle de isengdo das sombras com sistema de compensacdo de luz (cabe¢a do cirurgido por exemplo). Sistema de
iluminacédo para operacdes endoscOpicas e cirdrgicas ndo invasiva oferecendo uma iluminancia propicia para realizar estes tipos de
operagdes. Equipamento fabricado conforme as normas: NBR IEC 60601-1 / NBR IEC 60601-1-2 / NBR IEC 60601-1-6 / NBR IEC
60601-1-9 / NBR IEC 60601-2-41. Grau de Protecdo IP 54 (cUpulas totalmente vedadas e sem reentrancias que evitam a entrada
de sujeiras e liquidos que possam vir a danificar o equipamento, e possui superficie lisa que facilita a limpeza com bactericidas
comuns).

Alimentagdo de energia Bivolt automatico (127/220V). Frequéncia Hz 50/60. Diametro interno da ctpula - 650 mm / Diametro
externo da ctpula: 760 mm. Profundidade do focal constante de 1300 mm. (coluna de trabalho L1+L2(20%), relagdo D50/D10 >0,5.
Quantidade de Led’s por cupula: 84 Led’s.).

Luminosidade: Mddulos com lentes de alto rendimento permitem atingir uma intensidade luminosa maxima de 160.000 lux por clpula
(controle/ajuste de iluminancia: 0 a 100%) Led’s brancos a uma distancia de 1 metro do campo operatério, indice de reproducéo de cor
96% e diametro do campo luminoso/focal de 180 a 320 mm, Profundidade do volume de luz (L1+L2. A luz é fornecida com temperatura
de cor ajustavel pelo préprio usuario através do painel de controle na faixa de 3000K a 6000K, com filtro CRI e RA de 96% e r9 de
97%, oferecendo além das condigdes similares a luz do dia, luz com aspecto mais frio ou mais quente. Isto permite ao cirurgido reconhecer
com maior facilidade os diferentes tipos de tecidos, o que diminui o risco de erros. O foco KSS SKY LED possui minima geracéo de
calor, o que impede a dessecacdo dos tecidos, em video-cirurgia o Foco pode ser ajustado para o0 modo ENDO, com luz ambiente
suficiente para realizagdo dos procedimentos e aumentando a concentracdo da equipe nos monitores de video. As cupulas
possuem a fungéo penumbra/luz ambiente para video cirurgias.

MODO PENUMBRA (ENDO): Em video-cirurgia o Foco pode ser ajustado para 0 modo PENUMBRA (ENDO), com luz ambiente
suficiente para realizacdo dos procedimentos e permitir maior concentracao da equipe nos monitores de video. Esse sistema serve para
procedimentos menos invasivos como endoscopia, laparoscopia e fluroscopia bastando ativar modo para que a intensidade seja fraca
(<500).

Sistema de bracos
Fixado através de haste Unica, possui estacdo de ancoragem que permite, movimentos de tor¢do, flexao e rotagcdo em torno do seu eixo

360° de rotagdo ilimitado dos bragos. O moderno sistema de bragos (05 articulagbes) apresenta suave opera¢do e maxima seguranca
durante o uso, pois permite movimentacdo de 360° ilimitado em trés eixos verticais e preciso posicionamento. Dispde de mais duas
articulagdes horizontais, para atender por completo todas as necessidades de posicionamento durante as cirurgias. 45°. para cima e 50°.
Par baixo. Partes metalicas recebem revestimento em pintura eletrostatica a pd. Regulagens e manutengdes podem ser realizadas
facilmente pelo lado externo dos bracos.

Painel de Controle: (ajuste de luminosidade) Todas as fungdes do equipamento (09 niveis de ajuste) podem ser realizadas no moderno
painel eletrénico de controle em LCD disposto na clpula ou no proprio brago da cupula (configuravel), e é protegido por uma
membrana em policarbonato facilitando a limpeza e desinfeccdo do conjunto e outro fixado na parede e via manopla de focalizacéo
existente no centro da cUpula. Possui aviso sonoro luminoso, liga/desliga.

A alimentacdo dos LEDs é feita por Driver Eletrdnico que mantém a corrente constante, ndo permitindo oscilages indesejaveis da luz
emitida. Possui controle eletronico inteligente que monitora a temperatura dos modulos de LED, o que permite alcancar uma vida util
de 60.000 a 100.000 horas, minimizando as rotineiras manutencdes de focos convencionais.
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Cupula: A ctpula é confeccionada em fiberglass / aluminio, totalmente selada e com design ideal para evitar o acimulo de poeira externa
e dificuldades na higienizacdo, combinando a perfeita disposicdo dos LEDs (por ctpula) evitam a incidéncia de sombras no campo
operatdrio. Possui manopla em aluminio, retiravel e autoclavavel (134°), a qual propicia um local seguro para focalizacdo do feixe
luminoso e movimentagdo da clpula em todas as dire¢des pelo proprio cirurgido, sem risco de contaminacdo. A equipe também pode
movimentar a clpula facilmente através de algas externas. Poténcia da cupula: 70 VA/WA | Poténcia do conjunto 2 clpulas: 140
VA/W. O foco possui modulo central, combinado a modulo lateral. Energia Radiante media gerada: 3,7 mW/m2. Alimentagdo de teto
90-240v. Prote¢do do sistema eletronico com fusivel substituivel.

Uma das clpulas é provida de sistema que permite que a mesma fique a altura de 1 metro a partir do piso (altura da mesa cirlirgica) com
foco perpendicular a mesa (iluminacdo de cavidades). O sistema de freios permite um correto posicionamento das clpulas sem
necessidade de contrapeso. O foco trabalha com Led’s 24V (AC) / 70 watts/VA por clpula. Energia Radiante media gerada: 3,7
mW/2m2.ix. O equipamento possui sistema de dissipacdo de calor por conveccdo natural gue transmite o calor para fora do campo
cirdrgico e mantém a temperatura adequada para o cirurgido e o paciente. NOTA: Os Led’s ndo emitem raios infravermelhos (IR)
e nem de ultravioletas (UV), portanto ndo a riscos de queimadura dos tecidos do paciente (dessecagao ou sepse por conta de degeneracéo
de tecidos) dentro do campo operatdrio e aumento de calor na cabega do cirurgido Cudpula é dotada de sistema de iluminagédo por luz
branca fria LED, fornecendo luz corrigida de cor préxima ao branco natural. Ndo necessita utilizagdo de filtros absorventes de calor.
Possui manopla em aluminio, facilmente retirdvel sem a utilizagdo de ferramentas e autoclavavel em até 200 ciclos de esterilizacdo, a
qual propicia um local seguro para focalizagdo do feixe luminoso e movimentacédo da clpula em todas as dire¢Ges pelo préprio cirurgido,
sem risco de contaminagao. A equipe também pode movimentar a clpula facilmente através de alcas externas.

MARCA KSS Industria Nacional Estado de procedéncia Parana — Registro no Ministério da Saude n°. 10242640034. Certificado
de Conformidade com as Normas técnicas n°®. TNBR 25605.
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MANUAL DO USUARIO
Foco Cirurgico SKYLED
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Foco em solugdes médicas

Edigcao: 06 | Idioma: Portugués

KSS INDUSTRIA E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS MEDICO LTDA.
RUA CASTRO 29, CRUZEIRO — SAO JOSE DOS PINHAIS — PARANA CEP:83010-080

TELEFONE / FAX: (41) 3382-2066
E-mail: kss@grupokss.com.br / Home-page: www.grupokss.com.br / SAC: sac@grupokss.com.br







iNDICE

APRESENTAGAO .......cceceuieueueiertrtetetstssese e e sesesssssssssssssassssssessssssssssssssesesesessssssnsesasssssesesesesasesesessssntsatesesesesesesesssessnsssessnsnssassens 4
T NV S 0 1S ] . 1 5
2. DADOS DE IDENTIFICA(}AO ................................................................................................................................................ 7
3. DESCRIC}AO 1010 2 0 11U L 8
3.1 FOCOS CIrUIGICOS A8 TOIO ...ttt ettt et e e he e bt e b e et e sae e et e e s he e e b e e e b s e e ab e e saeesabeeebe e e b e e ebeeeaneesbnesaneenns 8
3.2 Caracteristicas do Foco Cirtrgico SKYLED....
3.3 Partes do Foco Cirurgico SKYLED ...
3.4 Acessorios OpCionais.........ccceevueennee.
T O] 4 ) i U] = oo 1T TSSO U PP P R OPRRPPTOP
4. ESPECIFICAQOES LI = [ [ 03X
4.1 ClASSIfICAGAOD ...ttt ettt e h e bt sa e e e bt e eht e e b e e h et e bt sa e e h e 4o h b oo b e e eae e e b e e e a et e bt e ek bt e b e e ehe e e b e e nae e e te e e aa e e beeeiee e
L O - Lo (o1 (= Tol g oo PO P PP PP P OPPPINY
4.3 Dados técnicos do controle sem fio ........ccccveeviiiiiiniieinieens
4.4  Especificagdes quanto a Compatibilidade Eletromagnética....
4.5 DimenSOES gEraiS.......cccuiiiiiiuiiiiiiirieiieeieesree s
L T 111210 1 TR0 T
6. TRANSPORTE E ARMAZENAMENTO...... i iiccimie e e s e s mme e e s s e s e mms e e e e e s s e s mmne e e e e e seasasmmneeeesaasassnmnreeeesssessannrnneen
7. INSTALAQAO DO EQUIPAMENTO .......coiiiiiiiinierissiesssssar e ssssns s s s sme e s s san e s s smn e s s me e s e e an e e s s s ae e s s nne s s ane s e s sannesssnnnnssnsnnenasnan
7.1  Fixagao do sistema de suporte ChumbadO @ @IVENAIIA ..........cccuuiiiiiiie i ettt e e e e e e et e e e e te e e steeesssaeeessaeeessseeesnseneenseeeennsenens
A (0153 = 1= Tor= Lo Je b= I oo T Y F- T T SR PRRR
7.3 INStalaga0 dO Brago ATTICUIAAO ........i ittt ettt b e e a et et ee e et e e e ab e e bt e eae e ettt na et e bt e e a bt e n e e ehe e e ae e naneeteenene
7.4 Instalagdo da Cupula
7.5 Ajuste da Altura Maxima de Subida (Exceto brago para teto DaiX0) ..........cceiiiiiiiiiiiii s 44
7.6 RegUuIAZEM da MOIA ......cooiiii e bbbttt e b e e e e b e b e e et e e a e sae e re e 44
A A (0TS == To= o Je (o TN o= 1 1=y I =Y - USROS 45
7.8 Instalagdo do Sistema de Emergéncia (OPGIONEI) .........coiiiiiiiiiiieieie et n e e 45
7.9 Instalagéo do Suporte para Controle Sem Fio (OPCIONEI)........coiiiiiiiiiiii ittt ettt et e sen e e sreeseneenee 46
7.10 LIGAGAO EIBTIICA ...ttt ettt e a bt b e e e h et et e e bt e b e e e a b e e s b e e s a e e e be e e e e e ekt e et b e e e b e e eab e e ae e naneete e
711 Acabamento da Base de Sustentagéo....
8. OPERA(;AO DO EQUIPAMENTO ...........
8.1  Painel Geral Fixado na Parede..............
8.2  Painel de Controle COm DiSPIaY LCD .........cccuiiiiiiiiiecieeeer ettt e e e e e et e e s r e e e e r e e e e e st nn e n e e e ne
8.3 Painel de Controle COM TECIAUO. ... .c.uiitiiieii ettt a ettt et eea e oo h e et e e hs e e bt e eee e et e eeae e et e e e an e e ab e e sbneenneenaneeteenene
8.4  Ajustar o Campo luminado € POSICIONAr @ CUPUIA............iiiiiiii ettt sttt b e e s e e e e saneeeeenaes 56
8.5  Trocar a Manopla ESIErIlIZAVEN ............coui ettt et he e e bt et e bt s et et e e s e e s b e e e bt e e be e s ae e
8.6  Acessorio Sistema de Emergéncia
8.7 Controle remoto sem fio.........cccee..e.
8.8 Camerade video.........ccceveveieiiieeiienns
9. MANUTEN(}AO E CONSERVA(}AO
9.1 AViISOS INICIAIS @0 SEIVIGO ... ittt ettt bt s ettt esa b e et e e eh e e e o bt e s he e et e sab e e b e e e hb e e bt e saeeebe e sas e et e e ebb e e sbeesaneeaeesaneeteenins
9.2 LimMPEZA € DESINFECGAOD ...ttt sttt s a et e bt e b oo h et e et a bt e b e e e hb e e b e e ea et e bt ea e e e b e e e h b e e e bt e eae e e be e naneetee i
9.3 AViSOS INICIAIS AS IMANULENGBOES ....ccuiiiiiiiiieaiiie ettt ettt e et e e e b et e e s bt e e et st e ek e et e ok st e e oabe e e se e e e s be e e 2o s bt e e 1as b e e e sbe e e eabb e e e nabeeeennneeeanbneean
9.4  Manutencéo Preventiva
9.5 Manutencéo Corretiva.........ccceeverieenenieeene
9.6 Cuidados com o Sistema de Emergéncia
9.7  Substituir as pilhas do controle reMOtO SEM flO..........ciiiiii ettt
9.8  Enviar 0 EQUIPAMENTO PAra REPAIOS ..........coiiiiiiiiiie ittt b e ettt e et e h e e bt e she e e bt s ae e et e e s ab e e sb e e ebeeebeesareeeeenies
9.9  Registro HistOrico de ManUIBNGOES ............ooiiiiiiiiiii et et h e s e b e e st e e s e e e b e e sbe e e be e sanesne e i
10. RESOLUGAQ DE PROBLEMAS .........ceceitietrtrtstssssesssesesetssssesssssssesesesssesssssssssssssssssssssssnssesesasssasesesssssnsesasessssssnsnssnns
1. PRECAUGOES, RESTRIGOES E ADVERTENCIAS...
12. PARTES E PECAS DE REPOSI(}AO .....
13. GARANTIA DO EQUIPAMENTO. ........
13.1 [0 (= T =T o £ L PO SUUPRURRRN
14. GESTAO POS-VENDA ......ctuiutusaneueussssssessssesseasssessessssessessssessesssaessessssesssssseasssessessssessessssessessessssessesssseasesssssasssssssasens
141 F ] (] (= g Lo - T =Yoo= BSOSO P PSPPI
14.2 [T =1 (o T =T =g o [T =Yoo RSOSSN




APRESENTACAO
Prezado (a) usuario (a),

De modo a atender aos requisitos especificados pela Resolugdo RDC n°185 — Registro, Cadastramento,
Alteragdo, Revalidagcdo e Cancelamento do Registro de Produtos Médicos, o presente manual de

instrugdes descreve as informagdes basicas para uso do Foco Cirurgico SKYLED da marca KSS.

O Foco Cirurgico SKYLED foi projetado com tecnologia de ponta, para inovar e fornecer um produto de
alta qualidade, que atenda aos mais diversificados procedimentos cirdrgicos, de diagndsticos e de

exames.

Estamos seguros de poder proporcionar o que ha de melhor em equipamentos médicos, para isso
contamos com uma equipe de profissionais especializada e experiente na area médica, além da
conformidade de Boas Préticas de Fabricacdo (BPF — ANVISA).

Gostariamos de frisar que a nossa missao visa o bom atendimento e satisfacdo do cliente, produzindo
equipamentos médicos com seguranga, qualidade e comprometendo-se com os requisitos, com a

melhoria continua e eficacia do Sistema de Gestdo da Qualidade.

Este manual fornece as informagdes requeridas para instalagdo, operacdo e manutencao do seu Foco
Cirargico SKYLED. Para obter melhor desempenho, é muito importante que vocé leia e siga estritamente
os aspectos de seguranga contidos neste manual. Cuide bem de seu manual de instrugdes, pois ele deve
durar tanto quanto o equipamento, e sera uma fonte facil para resolugao de problemas. Guarde-o em local
visivel a todos os usuarios. A KSS nao se responsabiliza pelo uso indevido do seu equipamento. Se apds

a leitura deste manual, ainda existirem duvidas, por favor, entre em contato com a KSS através do telefone

+55 (41) 3382-2066 ou pelo endereco eletronico: kss@qrupokss.com.br.




AVISOS GERAIS

Antes de usar este equipamento, leia atentamente este manual de instrugdes para compreender
os procedimentos para operagao segura e apropriada. A operacgao incorreta e a negligéncia das

medidas de seguranga podem causar sérios acidentes.

Os procedimentos de operagado corretos devem ser explicados a equipe médica que utiliza o

equipamento.

Apos ler este manual de instrugdes, guarde-o em um local de facil localizagédo para consultas

futuras. Em caso de perda entre em contato com o fabricante.

Este equipamento devera receber manuteng¢des regularmente, porém nenhuma manutencéo deve
ser realizada durante a utilizagdo com um paciente. Verificar detalhes na se¢do “MANUTENCAO
E CONSERVACAQ".

O equipamento n&do entra em contato com o paciente. Caso sejam efetuados os ensaios
necessarios de acordo com a NBR ISO 10993-1, nenhum devera apresentar riscos ao paciente

ou operador.

O equipamento e suas partes consumiveis devem ser eliminados, ao fim da vida util, de acordo

com normas federais, estaduais e/ou municipais de cada localidade.
Em caso de qualquer duvida, contate diretamente seu vendedor.

O desempenho essencial depende da alimentagdo da rede elétrica e da bateria ndo devendo
apresentar qualquer movimento indesejavel em qualquer condigdo anormal sob uma s6 falha ou
combinacdes de falhas. Em casos de picos de tensao, falhas da rede, falha do neutro ou falha da
bateria, o equipamento deve entregar a iluminagdo minima adequada com limitacdo de energia

para o campo cirurgico e realizar as fun¢des determinadas pelos controles.

Quando conectado a rede de energia, a protegéo contra choque elétrico depende do condutor de

aterramento.

NUNCA convergir para um mesmo PONTO o feixe luminoso focado por mais de uma cupula. Nao
utilizar o equipamento para iluminagao bucal, verificar o topico “Focos Cirurgicos de Teto” para um
melhor entendimento da finalidade de uso e aplicagdo. O equipamento nao se destina a operagao

em areas onde exista perigo de explosao.

Limpe e desinfete o equipamento ou partes dele, ANTES e APOS cada operagdo. Consultar o

tépico “Limpeza e Desinfecg¢ao”

Sempre realizar uma inspegao visual e de desempenho antes da utilizagdo. Qualquer sinal de

defeito inutilize o equipamento e relate a equipe técnica.




/\IMPORTANTE |
« Nenhuma modificagdo neste equipamento é permitida.

DEFINIGAO DE ATENGAO / CUIDADO / IMPORTANTE

Fique atento ao simbolo & pois ele contém informagdes importantes para que o usuario instale, opere

e conserve o equipamento com segurancga e usufrua o maximo da tecnologia envolvida.

| /A\ATENGAO |
Indica obrigagdes e deveres para todos os envolvidos com o equipamento.

/A CUIDADO |
Indicam situagdes perigosas, as quais se nao tratadas adequadamente podem ocasionar acidentes.

/A\IMPORTANTE |
Descreve dicas e sugestdes, as quais devem ser seguidas para minimizar os riscos e aproveitar melhor

0s recursos do equipamento.




2. DADOS DE IDENTIFICAGAO

NOME TECNICO — CODIGO DE IDENTIFICACAO

Foco Cirurgico — 1571080 Conforme Codificagdo e Nomenclatura de Equipamentos Médicos

NOME COMERCIAL
Foco Cirurgico SKYLED

MODELO COMERCIAL

Foco de Teto SKYLED 65 Foco de Teto SKYLED 65+65 Foco de Teto SKYLED 120+120
Foco de Teto SKYLED 120 Foco de Teto SKYLED 65+120 Foco de Teto SKYLED 120+160
Foco de Teto SKYLED 160 Foco de Teto SKYLED 65+160 Foco de Teto SKYLED 160+160

ACESSORIOS OPCIONAIS

Kit Sistema de Emergéncia / Kit Sistema de Emergéncia Duplo / Manopla em Polimero / Manopla em Aluminio / Manopla em
Aluminio Ergonémica / Manopla para Camera de Video / Brago Articulado para Teto Baixo / Brago articulado flex&o estendida /
Giro Livre para Monitor ou Camera / Suporte para Monitor Simples / Suporte para Monitor Duplo / Suporte para Camera de
Video / Camera de Video / Preparagéo para Camera de Video na Cupula / Controle sem fio / Painel de Controle de Parede /
Painel de Controle na Cupula / Monitor Grau Médico.

SEDE E ESTABELECIMENTO DE FABRICACAO

KSS Comeércio e Industria de Equipamentos Médico Ltda.
CNPJ: 79.805.263/0001-28 | AFE: 102.426-4

Rua Castro, 29 — Cruzeiro — Sao José dos Pinhais — Parana
Telefone: +55 (41) 3382-2066

Web site: www.grupokss.com.br — E-mail: kss@grupokss.com.br

REPRESENTANTES DA EMPRESA

Responsavel Técnico: Thomas George Klaesius — Engenheiro Eletricista CREA/PR 108259/D
Responsavel Legal: Rodrigo Carvalho — Sécio Diretor

Alguns destes dados de identificacdo podem ser facilmente visualizados no produto, através da etiqueta
representada pela imagem abaixo, a qual é fixada no brago do Foco Cirargico SKYLED. Este rétulo traz
as informagdes de Endereco e Contato da KSS, Referéncia e Modelo do equipamento, Modo de
Operagao, Grau de Protecao IP, Numero de Registro na ANVISA, Poténcia, Consumo, Classe, Tipo,

Frequéncia, Tensao, Corrente e o Numero de lote do equipamento.

KSS COMERCIO E INDUSTRIA DE
GI’UDD EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA.
K55 End.: Rua Castro, 29 - Cruzeiro — Séo José dos Pinhais-PR — BR
CEP: 83010-080 - Fone (+55) (41) 3382-2066
CNPJ: 79.805.263/0001-28
SITE: www.grupokss.com.br — E-mail: kss@grupokss.com.br

Nome do produto

Modo de Operagéo 1P
Poténcia (VA) Consumo (kWh) Corrente (A) Classe Tipo
'Tensdo de Alimentagéo (V) Frequéncia (Hz)  |N° do Lote Registro ANVS N°

Rétulo de identificagao fixado no equipamento




3. DESCRIGCAO DO PRODUTO

3.1  Focos Cirurgicos de Teto

Os Focos Cirurgicos foram desenvolvidos a fim de proporcionar intensidade luminosa de qualidade, com
luz fria e pouca sombra, para procedimentos cirurgicos de qualquer complexidade, iluminando localmente
o corpo do paciente. Os movimentos disponiveis garantem atender as mais variadas necessidades de
cirurgides, médicos e veterinarios. Nos Focos de Teto, a montagem pode ser feita com uma ou duas
cupulas e com suporte para monitor ou camera de video, além de possuir diversos opcionais, como
sistema de emergéncia, cAmera de video, monitor grau médico, etc.

Embora opcionais, a KSS recomenda que seja utilizado a combinagédo de 2 cupulas com o sistema de
emergéncia, para todos os procedimentos onde uma falha poderia causar alto risco ao paciente. Esta
redundancia aumenta a seguranga € o campo iluminado.

Os Focos SKYLED sao adequados para utilizagdo em salas de operag¢ao, emergéncia, traumas, clinicas
de cirurgias plasticas, oftalmoldgicas, veterinarias e outras.

A utilizagdo dos Focos Cirurgicos esta vetada unicamente para a finalidade a que se destina, e por

pessoas devidamente treinadas.
3.2 Caracteristicas do Foco Cirurgico SKYLED

Os Focos Cirurgicos SKYLED estdao entre os melhores na categoria em termos de eficiéncia e
desempenho. O equipamento é resultado de muita pesquisa e desenvolvimento, aliado a anos de
experiéncia na area de iluminagao Cirurgica. Sua concepc¢ao agrega componentes épticos e eletronicos
de alta tecnologia e qualidade, acarretando maior segurancga e conforto para os usuarios, sobretudo em
longas operagdes. Por integrar a nova tecnologia de LEDs oferece muitas vantagens sobre as lampadas

halégenas. Conheca alguns beneficios:

MAIOR VIDA UTIL: Consumidores esperam que as lampadas custem menos e durem mais, sobretudo
em locais nos quais a substituicdo de lampadas se torna ardua e pouco rentavel. Esta diminuicao nos
custos de manutencao e a durabilidade dos LEDs tém sido decisivos nos focos cirurgicos. O tempo de
operagao dos Focos SKYLED é superior a 60.000 horas, podendo atingir até 100.000h dependendo da
intensidade luminosa de utilizagéo, durabilidade de até 30 vezes mais que as lampadas haldégenas. Esta
vida util minima é atingida independente da temperatura de cor escolhida. Isso é possivel devido a
eficiente dissipacao de calor por convecgao natural, que transmite o calor para fora do campo cirurgico,

e mantém a temperatura adequada para o cirurgido e o paciente.




MODULOS DE LED: O equipamento possui LEDs Brancos do tipo SMD (Surface Mount Device) os quais
passam por um processo de solda automatizada em placas de Metal Core, 0 que garante uma eficaz

dissipacao de energia e uma longa vida util.

REDUGAO DA ENERGIA CONSUMIDA: Os modulos a LED possuem maior eficiéncia, entre outras palavras,
emitem a mesma quantidade de luz com menos energia. A tecnologia de iluminagéo por semicondutores esta

em pleno desenvolvimento, habilitando cada vez maiores economias.

REDUGAO DE CALOR IRRADIADO: Os LEDs convertem uma grande proporgao de eletricidade em luz visivel
comparado as outras fontes de luz. Os LEDs n&o emitem raios infravermelhos (IR) e nem de ultravioletas (UV),
portanto n&o ha risco de queimadura de pele ao encostar-se em um deles. Nao ha necessidade de utilizagéo
de filtros absorventes de calor, como em focos dotados de lampadas halégenas. Aumento de temperatura na

regido da cabega do cirurgiao menor que 2°C e no campo iluminado menor que 10°C.

CONTROLE DE SOMBRAS: A perfeita distribuigao dos LEDs proporciona alto poder de redugao de sombras,

minimizando os efeitos das obstru¢des de luz feitas durante a cirurgia.

AUMENTO NA QUALIDADE DA LUZ: A luz emitida por um LED pode ser direcionada para a area desejavel
com uma grande uniformidade e eficiéncia, ndo ofuscando a visao das pessoas proximas e criando um campo
bem definido. A qualidade é diretamente relacionada ao alto indice de reprodugéo de cor (IRC), tanto para o

indice geral Ra quanto para o indice da cor vermelha R9, dos Focos SKYLED.

PAINEL DE CONTROLE: O controle dos parametros luminotécnicos, iluminéncia e temperatura de cor séo
realizados no painel de controle em LCD que fica localizado no brago da cupula, ou através de teclado de
membrana na proépria cupula, os quais sdo protegidos por uma membrana em policarbonato facilitando a
limpeza e desinfecgéo do conjunto. Opcionalmente o painel de controle pode ser retirado do garfo e ser fixado

diretamente na propria cupula.

PAINEL DE CONTROLE DE PAREDE: Através do painel de controle na parede é possivel desligar toda a
alimentagdo do equipamento, verificar itens de protegcdo e nos modelos com emergéncia, identificar a
capacidade de carga da bateria. Opcionalmente o controle de todas as fungdes do equipamento, como
iluminancia e temperatura de cor, além das fungbées da camera de video, podem ser realizados através do

painel de controle de parede.

CONTROLE REMOTO SEM FIO: Opcionalmente o controle de todas as fungdes do equipamento, como
iluminancia e temperatura de cor, além de todas as fungdes da cAmera de video, podem ser realizados através
de controle remoto sem fio, possibilitando que outro membro da equipe cirdrgica possa fazer os ajustes no
foco sem interferir no ambiente do paciente. Isto gera maior seguranga para o paciente e conforto para a equipe

médica. Acompanha suporte para acondicionar ou fixar o controle na parede do centro cirurgico.




CUPULA: Os modelos de cupulas podem ser confeccionados em fiberglass auto-extinguivel, aluminio e/ou
ABS totalmente selados e com design ideal para evitar o acumulo de poeira interna/externa e dificuldades na
higienizagéo. Isento de ventilagdo forgada evita a propagagédo de particulas na sala cirirgica. A perfeita
disposi¢ao dos LEDs evita a incidéncia de sombras no campo operatério. A protegao inferior da cupula é feita

por acrilico ou policarbonato.

FLUXO LAMINAR: A cupula foi projetada para otimizar o fluxo de ar laminar da sala cirurgica, reduzindo a

circulacdo de ar e o potencial de contaminagao préximo a area de operacéo.

ILUMINANCIA: A iluminancia méaxima pode variar entre 65.000 e 160.000 lux por cupula, dependendo do
modelo. O controle de intensidade pode ser feito no painel de controle com variagdo de 0 a 100%, de 4 até 20
niveis de ajuste. A variagado da intensidade ¢é feita utilizando tecnologia que impede o aparecimento de linhas
horizontais escuras, as quais podem surgir em filmagens/gravagoes do campo iluminado, devido a
incompatibilidade com certos tipos de cameras de video.

TEMPERATURA DE COR: A temperatura de cor pode ser variada dentro de uma ampla faixa de 3000 e 6000K
com 6 niveis de ajuste (3000 K, 3500 K, 4000 K, 4500 K, 5000 K e 6000 K). O ajuste de temperatura de cor
permite ao cirurgido distinguir com mais facilidade determinados tipos de tecidos durante a cirurgia. A
combinagdo entre LEDs de diferentes tonalidades de branco possibilita visualizagdo de cores mais reais.
Outras temperaturas de cor podem ser pré-ajustas dentro da faixa de 3000 a 6000K, podendo ser variavel ou
fixada em determinada temperatura de cor conforme necessidade do cliente. O ajuste de temperatura de cor,
por padrao ndo se aplica aos modelos de cupulas SKYLED 65, o qual possui temperatura de cor fixa em
4500K.

CAMPO ILUMINADO: Proporciona campo iluminado homogéneo com didmetro bem definido, o qual atende
aos mais variados procedimentos. E possivel ajustar o diametro do campo iluminado através da manopla

central.

MODO PENUMBRA (ENDO): Em video-cirurgia o Foco pode ser ajustado para o modo ENDO, para realizacdo
dos procedimentos e aumentando a concentragdo da equipe nos monitores de video. Este modo proporciona

uma iluminagéo ambiente de baixa intensidade. Opcionalmente na configuragao de cor verde.

RECURSO LCC (Light and Color Control): E um recurso opcional automatico de equilibrio de cor e luz o
qual permite que a intensidade luminosa permanega inalterada durante o ajuste de temperatura de cor do foco.
Por exemplo, se o operador ajusta o Foco para 3500K e 160klux e altera a temperatura de cor para 5000K, a
intensidade luminosa permanece em 160klux. Isso garante maior seguranga, conforto e estabilidade do campo

iluminado.




ILUMINAGAO EM CAVIDADES PROFUNDAS PARALELO A MESA CIRURGICA: A luz emitida pelos Focos
SKYLED oferece grande profundidade, o que minimiza os ajustes da cupula durante uma cirurgia, mesmo com

0s movimentos de elevacdo das mesas cirurgicas.

ILUMINAGAO EM CAVIDADES PROFUNDAS PERPENDICULAR A MESA CIRURGICA: Os Focos SKYLED
sédo dotados de sistema de bragos que permitem o posicionamento da cupula a 1,00 metro do solo, assim o
feixe de luz fica perpendicular a mesa cirurgica. Essa posi¢ao da cupula facilita a utilizagdo em procedimentos

ginecoldgicos, uroldgicos, proctoldgicos, entre outros que necessitam de iluminagdo em cavidades.

MANOPLA: Possui manopla em aluminio, destacavel e autoclavavel, a qual propicia um local seguro para
movimentagédo da cupula em todas as diregbes pelo préprio cirurgido e focalizagao do feixe luminoso, sem
risco de contaminagao (desde que se utilizem processos de esterilizagdo reconhecidos pela ANVISA). A equipe
“nao estéril” pode movimentar a cupula facilmente através de algas externas. Opcionalmente a manopla pode

ser confeccionada em polimero/plastico autoclavavel, e também com versbes para camera de video

COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA: O equipamento néo sofre interferéncia de outros equipamentos,
desde que estes atendam as normas de Compatibilidade Eletromagnética (NBR IEC 60601-1-2). Os limites de

geracao de ruidos também estdo de acordo com a norma citada.

MOVIMENTAGAO: O moderno sistema de bragos apresenta suave operagdo e maxima seguranga durante o
uso, pois permite movimentacéo de 360° ilimitado em trés eixos verticais e preciso posicionamento. Dispbe de
mais duas articulagdes horizontais, para atender por completo todas as necessidades de posicionamento
durante as cirurgias. Os Focos possibilitam movimentos de torgao, flexdo, basculante, rotagdo e semicircular,
todos sem a necessidade de contrapesos. Partes metalicas recebem revestimento em pintura eletrostatica a
pd na cor RAL9002/Branco ou cinza. Regulagens e manutengbdes podem ser realizadas facilmente pelo lado
externo dos bragos, os quais possuem carenagem de material plastico. Quando o brago possuir cabo de video,
por padréo as articulagdes terdo limitador, mas opcionalmente podem ter conector rotativo para giro livre do

monitor ou camera de video.

MOVIMENTO DE FLEXAO ESTENDIDA: Opcionalmente o foco pode ser dotado de braco articulado que
permite um angulo estendido de flexdo num total de 115° sendo 45° para cima e 70° para baixo. Esse opcional
permite que a distancia do solo até o centro da cupula fique a 1,00 metro do solo, sem afetar a altura maxima

da cupula em relagao ao solo.

SISTEMA DE EMERGENCIA: Opcionalmente pode ser incorporado um sistema de emergéncia para casos de
falta de energia, que automaticamente transfere a alimentagcao da rede para uma fonte auxiliar (bateria).
Quando operado pelo sistema de emergéncia, por padrdo, a cupula 01 (principal) permanece em
funcionamento, voltando a operagdo normal quando restabelecida a energia da rede. O estado de carga da

bateria pode ser visualizado através de LEDs. Ha, também, a disponibilidade do Sistema de Emergéncia Duplo




para Focos com duas cupulas. Opcionalmente pode ser utilizado baterias com maior capacidade de carga de

modo a atingir maior autonomia do sistema.

SUPORTE PARA MONITOR: Opcionalmente pode ser incorporado segundo ou terceiro brago com suporte
para monitor. A movimentagao € feita através de manopla autoclavavel, e possui por padréo limitagao de
rotacdo devido ao cabo de video. Incluso cabo SDI ou cabos HDMI, C-Video, VGA, RCA, fibra ¢tica, entre
outros conforme necessidade do cliente. O suporte € preparado com padrao VESA 100x100 ou VESA 75x75,

para monitores unicos de 19” a 32” ou duplos de 19” a 27"

SUPORTE PARA CAMERA: Opcionalmente pode ser incorporado segundo ou terceiro braco com suporte
para camera. A movimentacao é feita através de manopla autoclavavel, e possui por padréo limitagao de
rotagdo devido ao cabo de video. Incluso cabo SDI ou cabos HDMI, C-Video, VGA, RCA, fibra ¢ética, entre
outros conforme necessidade do cliente. O suporte é preparado com padrao de fixagdo universal para camera

de video.

CAMERA DE VIDEO: Opcionalmente a cupula principal pode estar equipada com camera de video de alta
definicdo e grau médico para filmagem do campo operatério. Facil posicionamento da camera devido estar
acoplada a manopla central do foco. A resolugéo de Full HD ou 4k UHD permite visualizar imagens com um
nivel incrivel de detalhes. As fungbes da camera podem ser faciimente alteradas através de controle remoto

sem fio. Opcionalmente o controle pode ser feito através do painel de controle no brago da cupula.

MONITOR GRAU MEDICO: Opcionalmente o Foco pode ser dotado de um monitor de video grau médico de
alta performance para visualizagdo de imagens com grande fidelidade de cor e contraste. A resolugdo pode
ser Full HD ou 4k UHD, com tamanhos que variam de 19” a 32”. O monitor possui interface com diversos sinais
de video como SDI, HDMI, VGA, DVI, Video composto, fibra éptica, entre outros. A construgdo do gabinete
permite facil limpeza e desinfecgao ideal para ambiente cirdrgico. Padrao de fixagdo VESA 75x75 ou VESA
100x100.

PREPARAGAO PARA CAMERA DE VIDEO NA CUPULA: Opcionalmente a cupula principal pode ser
fornecida com pré-cabeamento para video contendo os cabos HDMI, SDI, C-Video, VGA, fibra ética, entre
outros conforme necessidade do cliente. Além de possuir local exclusivo no centro da clpula para acomodagao

da camera de video. Possui também cabo de 2 vias para passagem de energia.

CONFIGURAGOES: Além destes itens que compdem o produto principal, o sistema de suportes pode
acomodar as varias versoes, focos simples ou duplos, itens opcionais e acessorios, conforme relacionado no
decorrer do manual. A configuragao de posigao das cupulas e acessorios, como suporte para monitor e clpula

com camera, podem ser alterados conforme necessidade.




3.3 Partes do Foco Cirurgico SKYLED

1 — Base de Sustentagao 11 — Puxador da Cupula

2 — Acabamento da base de sustentagao 12 — Cupula 2 (Secundaria)

3 — Haste 13 — Painel de Controle 2

4 — Brago de Extenséao 1 14 — Kit sistema de emergéncia

5 — Painel Geral 15 — Brago Articulado 2

6 — Brago Articulado 1 16 — Brago de Extensédo 2

7 — Suporte do garfo 17 — Brago de Extens&o para Monitor ou Camera
8 — Painel de Controle 1 18 — Brago Articulado para Monitor ou Camera

9 — Garfo da Cupula 19 — Suporte para Monitor ou Camera

10 — Cupula 1 (Principal)




3.4 Acessorios Opcionais

Kit Sistema de Emergéncia

Kit Sistema de Emergéncia Duplo

Braco Articulado Teto Baixo

Braco Articulado Flex&do Estendida

A

Suporte para Monitor Simples

Suporte para Monitor Duplo

Controle Remoto sem fio para controle da cupula

com suporte de parede

4
L]

L cupuLal

Controle Remoto sem fio para controle da camera

com suporte de parede

—

-
0888
\8288
2888
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Camera de video no centro da cupula

Manopla para Camera de Video

Manopla em Aluminio Ergonémica

Manopla em Polimero

:

Monitor Grau Médico

Pré-cabeamento para video




3.5

Configuragoes

GrupoKss
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SKYLED 65 - Foco Cirurgico SKYLED com 01 cupula SKYLED 65

SKYLED 120 - Foco Cirurgico SKYLED com 01 cupula SKYLED 120

SKYLED 160 - Foco Cirargico SKYLED com 01 Cupula SKYLED 160
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SKYLED 65+65 - Foco Cirurgico SKYLED com 02 cupulas SKYLED 65

17

- [

SKYLED 65+120 - Foco Cirurgico SKYLED com 02 cupulas uma SKYLED 65 e outra SKYLED 120

E E—

SKYLED 65+160 - Foco Cirurgico SKYLED com 02 cupulas uma SKYLED 65 e outra SKYLED 160




SKYLED 160+160 - Foco Cirurgico SKYLED com 02 Cupulas SKYLED 160




4. ESPECIFICAGCOES TECNICAS

4.1 Classificagao

Dados gerais

Classe de Protecdo contra choque elétrico......................
Tipo de parte Aplicada..........cccveeeeeeeiiiicieee e,
Grau de Protegdo contra agua ..........cccceeeviieeeeeiiieeeenenen.
[1V/[oTe [ le [ @] o T=T = Tox- Lo J SRR

Classificagdo quanto ao uso na presenga de uma mistura
anestésica inflamavel com ar, oxigénio ou 6xido nitroso.

NOIrMas tECNICAS ........uueiiiieiieeeee e

Vida Util ESPErada..........oovoveveeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee.
NUmMero de LEDS ...

4.2 Dados técnicos

Classe | — Energizado internamente
B (n&o ha contato com o paciente)
IP54

Continuo

Equipamento ndo adequado

NBR IEC 60601-1
NBR IEC 60601-1-2
NBR IEC 60601-1-6
NBR IEC 60601-1-9
NBR IEC 60601-2-41

10 anos
14 a 200

Os valores de referéncia dos dados épticos e diluigdo de sombra dessa tabela foram obtidos com o ajuste de

temperaturas de cores de 4500K.

Dados Opticos SKYLED 65 SKYLED 120 SKYLED 160 TOLERANCIA
lluminancia maxima a 1m (Ec) [KIX] ...cccccoviiiiiiiiiiien. 65 120 160 +10%
Temperatura de Cor Minima [K] .......cccccoeeeiiiiiiiiieeneeen, 4000 3000 +300
Temperatura de Cor Maxima [K] ......cccccevviieeiniiinennneen. 5000 6000 +300
Padrdes de Temperatura de Cor [K] cvc.ovvvevevvverreen. 4500 3000 - 3500 _j‘gg(())o_ 4500 - 5000 +300
. 3200 - 3800 - 3900 — 4300 — 4600
Outros ajustes de Temperatura de Cor [K] ..........cceeee... 4300 5100 - 5500 - 5600 +300
Didmetro do campo luminoso d50 [mm] .......ccccccveeeenne 194 180 180 +10%
Diametro do campo luminoso d10 [mm] .......c..ccceeuenees 323 320 320 +10%
Lo Eo10 o O R > 55 > 55 > 55 -
Profundidade do campo luminoso a 20% de Ec [mm] .... 2850 1736 1332 +10%
Profundidade do campo luminoso a 60% de Ec [mm] .... 1550 1040 790 +10%
indice de reprodugao de cor geral [Ra] .......c.ccccovevnnnn. 96 96 96 +3
indice de reprodugao de cor especifica [R9] ................ 96 96 97 +3
Irradiancia Ee @ 1m [W/m?].......ccoooeiieiieeieeeeeee e 21 400 544 +10%
Razdo da Irradidncia a 1m e lluminéncia Ee/Ec 3.2 3.1 3.4 0.4
[MW/IMZIX] .
Irradiancia Maxima Ee a 0,20m [W/m?........ccccovvernnen. 502 - - +10%
Irradiancia Maxima Ee a 0,75m [W/m?]............cccvveeeee... - 471 - +10%
Irradiancia Maxima Ee a 0,83m [W/m?........cccccevevnneen. - - 590 +10%
Razdo da Irradiancia Maxima e lluminancia Ee/Ec 3.2 3.7 3.7 0.4
[MWWIMZIX] e
L U
0 () L 0 D




Diluicao de Sombra

COM UMA MASCArA .....eeveiiiiieiiiiee it
COomM dUAS MASCArAS.......ccooureririeniiierireene e
Na base do tubo ........ccooiiiiiiiiii e
Na base do tubo com uma mascara............ccccceeevvrenee

Na base do tubo com duas mascaras ............ccceeeeenneee.

Dados Elétricos

Poténcia por Clpula [VA].......cooioiiieeee e
Poténcia por Cupula com Recurso LCC [VA].................
Tenséo da Cupula [VAC].......vvevieeiiiieeeee e,
Tensao de Entrada [Vac].........ccocovvivieeiiiiececc e,
Frequéncia [Hz] .....ccovveeiie e
Vida Util dos LEDS [N @ 25°C] ...veveveeeeeeeerseeesenneen
Fusivel de entrada darede.............ccceeciiiiienciciciecnnenne

Poténcia de entrada maxima [VA].......ccccccvieeeiniincnnnns

Sistema de emergéncia (Opcional)

Poténcia [VA] ..o
Tipo de bateria [1 mOdulO] ..........coeeeviieiiieiiiiiieieeeee,
AULONOMIA ...
Vida Util da bateria.........cccociviiiiiii e
Tempo de recarga total [h].........ccoeiviieiiii,
[T F- o= Lo T RSP PSR
Tensao de operacdo [VAC] ......coccvveiviieeiiiieiececc e,

Fusivel da Bateria.............ccccoeeeeeeeeieeeeeeeeeeeeeeeee,

Dimensoes
Diametro da clpula [MMm].......ccoooiiiiiieiiiieeee e,

Didmetro total® [mMm]......cccooviiiiii e
*(Varia de acordo com os pontos de medi¢éo)

Peso por Equipamento*

SKYLED 65 [KG]....veverenereieeieiiseiesesesseseisesssesssse e
SKYLED 120 [KG]...vvveeriieeieieseieiseieisiesseisssiessseseinnes
SKYLED 160 [KG] .evovevrerieeieeeieieieseiseseiseesssessnee e
SKYLED 65 + 65 [KG]....vveeeeireeeieieieiniieseisisieissesesenans
SKYLED 65 + 120 [KG]...vvvvrevieireieiseieseieeseeeiseeeiseenss
SKYLED 65 + 160 [KG]...vvvevevrieereieieieiereisiceeisieieinnns
SKYLED 120 + 120 [KG]..vvveveeeeeiieieiriseisssiseiseieineenns
SKYLED 120 + 160 [KG]..vveveveeeeeirieieiieseieieieieieieinnns
SKYLED 160 + 160 [KG]..vveevevererireieiniseieesiseiseesineenns

Sistema de Emergéncia [Kg]......cccevovvrermnrireiiiieeeiiieeene

SKYLED 65 SKYLED 120 SKYLED 160 TOLERANCIA

0% 18% 78% +10%
62% 43% 46% +10%
100% 100% 100% +10%
0% 18% 78% +10%
62% 43% 46% +10%
38 55 70
- 80 95
24
127 / 220 ~ Bivolt Automético
50 / 60

60.000 a 100.000
Tipo F | @5x20mm | 4A | 250V | L (baixa)

80 a 320 (conforme modelo/configuragédo e acessorios)

75

Recarregavel VRLA Selada 12Vdc — 18,0 a 65,0 Ah

3 horas a 15 dias (conforme modelo/configuracdo e uso)
3 abanos

12

2 unidades em série

Tipo F | @5 x 20mm | 10A | 250V~ | L(baixa)
SKYLED 65 SKYLED 120 SKYLED 160
280 520 650

320 - 330 570 - 630 700 - 760

* (Considerado o peso do tubo suporte da haste padrdo com medida de 400 mm — pode sofrer variagdes conforme altura do pé direito)




Dados Camera de Video / Monitor

Resolugao de imagem ..........ccceeiiiiiiiiiiii e
Formato de VIdEO .........ceeviiiiiii i
ZOOM OGO .eecvvveeteeeeeeeceete et ee e e esenese et es s e enas
Z00M DiGItal ...cooeieeieiiiiee e

oo ] 0 a1 1Y, = (11 Lo TP

Equilibrio dos brancos .........ceeeevvveiiiiiiiiiiiiiiieeeeeeeeeeeen

Poténcia maxima do monitor [VA].......ccccceiriiiiiiiiieiniec e
4.3 Dados técnicos do controle sem fio

Dados Elétricos e Mecanicos
Tensado de Entrada [VAC] .......oooviiiiiiiiiicec e
Tipo de bateria .........ooouieiiiiiii e

Poténcia RF [dBM]......ccociiiiiiiie e
Distancia de operagdo minima [M] ........ccccveeeeeiiiiiiiieee e

Distancia de operagdo maxima [M]........ccccceeveieveieiiieeeieeeeeeeeeees

Full HD 1920 (H) x 1080 (V) ou UHD 3840 (H) x 2160 (V)
1080p 60fps ou 2160p 30fps
20 a 30x
12x
240 a 360x
Auto/manual
Auto/manual
Auto/manual

100

4,5
3 x Pilha AAA 1,5V
170
3,3
0,05
433,82 — 434,02
14-15,5
0,40
4,00




4.4 Especificagoes quanto a Compatibilidade Eletromagnética

A\ATENGAO
e O Foco Cirurgico SKYLED precisa de cuidados especiais em relagcdo a compatibilidade

eletromagnética (EMC) e precisa ser instalado e colocado em funcionamento de acordo com as

informacdes sobre EMC fornecidas pela KSS.

e O uso de acessoérios, transdutores e cabos diferentes daqueles especificados, a ndo ser os
transdutores e cabos vendidos pela KSS como partes de reposi¢cao para componentes internos,
pode resultar no aumento de EMISSOES ou reducéo da IMUNIDADE do Foco Cirurgico SKYLED.

e Nao convém que o Foco Cirurgico SKYLED seja utilizado em proximidade com ou empilhada sobre
outro equipamento e que, caso o uso em proximidade ou empilhamento seja necessario, convém

verificar se esta funcionando normalmente na configuragdo na qual sera utilizada.

A\ CUIDADO

e Equipamentos de comunicagdo RF, portateis e moveis, podem afetar os equipamentos

eletromédicos.

Diretrizes e declaragao do fabricante — Emiss6es Eletromagnéticas

O Foco Cirargico SKYLED é destinado ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. Convém que o cliente ou o usuario

do Foco Cirurgico SKYLED garanta que este seja utilizado em tal ambiente.

Ensaio de emissodes Conformidade Ambiente eletromagnético — diretrizes

O Foco Cirurgico SKYLED utiliza energia RF apenas para suas fungbes

internas. Portanto, suas emissdes RF sdo muito baixas e provavelmente

Emissdes RF Grupo 1 ; ; . o . L
ndo causardo qualquer interferéncia em equipamentos eletrénicos nas
(CISPR 11) .
proximidades.
Classe A
Emissbes de harménicas cl A O Foco Cirurgico SKYLED é apropriado para uso em todos os
asse
(IEC 61000-3-2) estabelecimentos que n&o sejam domicilios e aqueles diretamente

Flutuacdes de conectados a rede publica de alimentagao elétrica de baixa tensao que

tensdo/emissdes de cintilagdo| Em Conformidade |@limenta as edificagdes utilizadas como domicilios.

(IEC 61000-3-3)




Diretrizes e declaragao do fabricante — Imunidade Eletromagnética

O Foco Cirargico SKYLED é destinado ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. Convém que o cliente ou o

usuario do Foco Cirurgico SKYLED garanta que este seja utilizado em tal ambiente.

Ensaio de imunidade

Nivel de ensaio da IEC
60601

Nivel de conformidade

Ambiente eletromagnético - diretrizes

Descarga Eletrostatica
(ESD)
(IEC 61000-4-2)

+ 6 kV contato
+8kV ar

* 6 kV contato
+8kV ar

Convém que os pisos sejam de madeira, con-
creto ou ceramica. Se os pisos estiverem re-
cobertos por material sintético, convém que a

umidade relativa seja de pelo menos 30%.

Transitorios elétricos
rapidos / salva (“Burst”)
(IEC 61000-4-4)

+ 2 kV para linhas da ali-
mentagao elétrica
*+ 1 kV para linhas de en-

trada/saida

+ 2 kV para linhas da ali-

mentacgao elétrica

Convém que a qualidade da alimentagéo da
rede elétrica seja tipica de um ambiente hos-

pitalar ou comercial.

+ 1 kV linha (s)

+ 1 kV linha (s)

Convém que a qualidade da alimentagédo da

Surtos alinha (s) alinha (s) . . ) .
) ) rede elétrica seja tipica de um ambiente
(IEC 61000-4-5) 1+ 2 kV linha (s) + 2 kV linha (s) ) )
hospitalar ou comercial.
ao solo. ao solo.
<5% Ur <5% UT
(queda >95% na Ur) por | (queda >95% na UT) por
0,5 ciclo 0,5 ciclo
Convém que a qualidade da alimentagéo da
40% U 40% UT
Quedas de tenséo o T ? rede elétrica seja tipica de um ambiente hos-
ueda de 60% na Ur) por ueda de 60% na UT
interrupcdes curtas e @ ° P @ ° ) pitalar ou comercial. Se o usuario do Foco Ci-
5 cicl 5 cicl
variagdes de tensdo nas cielos pors aiclos rurgico SKYLED precisar de funcionamento
linh . . - i =
inhas de entrada da 70% Ur 70% UT continuo durante interrupgdes da alimentacao
alimentacao elétrica da rede elétrica, é recomendavel que o Foco
¢ (queda de 30% na Ur) por | (queda de 30% na UT) g
(IEC 61000-4-11) . , Cirtrgico SKYLED seja alimentado por uma
25 ciclos por 25 ciclos
fonte continua ou uma bateria.
<5% U~ <5% UT
(queda >95% na Ur) por | (queda >95% na UT) por
5s 5s
Campo Magnético ge- Convém que campos magnéticos na frequén-
rado pela frequéncia da cia da rede de alimentagao tenham niveis ca-
3 A/m 3A/m

rede elétrica (50/60 Hz)
(IEC 61000-4-8)

racteristicos de um local tipico em um ambi-
ente tipico hospitalar ou comercial.

NOTA: Ur é a tensao de rede c.a. anterior a aplicagdo do nivel do ensaio.




Diretrizes e declaragao do fabricante — Imunidade Eletromagnética

O Foco Cirtrgico SKYLED é destinado ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. Convém que o cliente ou o usuario
do Foco Cirurgico SKYLED garanta que este seja utilizado em tal ambiente.

Ensaio de Nivel de ensaio Nivel de

Ambiente eletromagnético - diretrizes
imunidade da IEC 60601 conformidade

N&o convém que sejam utilizados equipamentos por RF méveis ou
portateis a distdncias menores em relagdo a qualquer parte do
Foco Cirurgico SKYLED, incluindo cabos, do que a distancia de

separagao recomendada calculada pela equacgéo aplicavel a fre-

RF conduzida 3vrms quéncia do transmissor.
(IEC 61000-4-6) 150kHz 2 3V Distancia de separagao recomendada
80MHz d=1,17\P
d=1,17+/P 80MHz a 800MHz
d=2,33+P 800MHz a 2,5GHz
onde P é o nivel maximo declarado da poténcia de saida do trans-
missor em watts (W), de acordo com o fabricante do transmissor,
e d é a distancia de separagéo recomendada em metros (m).
Convém que a intensidade de campo proveniente de transmisso-
res de RF, determinada por uma vistoria eletromagnética do cam-
3V/m po?, seja menor do que o nivel de conformidade para cada faixa de
RF irradiada 80MHz a 3 Vim frequéncia. ®
(IEC 61000-4-3) 2,5GHz Pode ocorrer interferéncia na vizinhanga dos equipamentos mar-

cados com o seguinte simbolo:

()

NOTA 1: A 80 MHz e 800 MHz, a maior faixa de frequéncia é aplicavel.

NOTA 2: Estas diretrizes podem n&o ser aplicaveis a todas as situagdes. A propagacao eletromagnética é afetada pela absorcao e

reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

a) A intensidade de campo proveniente de transmissores fixos, tais como estagdes base de radio para telefones (celulares ou sem
fio) e radios moveis de solo, radioamador, transmissdes de radio AM e FM e transmissdes de TV n&o pode ser prevista teoricamente
com precisdo. Para avaliar o ambiente eletromagnético gerado pelos transmissores fixos de RF, convém que seja considerada uma
vistoria eletromagnética do campo. Se a intensidade de campo medida no local no qual o Foco Cirurgico SKYLED sera utilizado
exceder o NIVEL DE CONFORMIDADE aplicavel para RF definido acima, convém que o Foco Cirlirgico SKYLED seja observado
para que se verifique se esta funcionando normalmente. Se um desempenho anormal for detectado, medidas adicionais podem
ser necessarias, tais como reorientacéo ou realocagéo do Foco Cirurgico SKYLED.

b) Acima da faixa de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, convém que a intensidade de campo seja menor que 3V/m.




Distancias de separacdao recomendadas entre equipamentos de comunicag¢ao por RF méveis ou portateis
e o Foco Cirargico SKYLED

O Foco Cirurgico SKYLED é destinado para uso em um ambiente eletromagnético no qual as perturbagdes por irradiagao por
RF s&o controladas. O comprador ou usuario do Foco Cirurgico SKYLED pode ajudar a prevenir interferéncias eletromagnéticas
mantendo a distdncia minima entre os equipamentos de comunicacdo por RF moéveis ou portateis (transmissores) e o Foco

Cirurgico SKYLED como recomendado abaixo, de acordo com a poténcia maxima de saida do equipamento de comunicagéo.

Nivel maximo Distancia de separagdao recomendada de acordo com a frequéncia do transmissor
declarado da poténcia (m)
de saida do
transmissor 150 kHz a 80 MHz 80MHz até 800MHz 800MHz a 2,5GHz
W d=1,17+P d=1,17\P d=2,33\P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,33
10 3,70 3,70 7,37
100 11,70 11,70 23,30

Para transmissores com um nivel maximo declarado de poténcia de saida nao listado acima, a distancia de separagao reco-
mendada d em metros (m) pode ser determinada utilizando-se a equagao aplicavel a frequéncia do transmissor, onde P ¢é a
poténcia maxima declarada de saida do transmissor em watts (W), de acordo com o fabricante do transmissor.

NOTA 1: A 80 MHz e 800 MHz a distancia de separagdo para a maior faixa de frequéncia é aplicavel.

NOTA 2: Estas diretrizes podem nao ser aplicaveis a todas as situagdes. A propagacéo eletromagnética é afetada pela absorgéo

e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.




4.5 Dimensdes gerais

Dimensdes em milimetros [mm]. (Tolerancia £10%)

FOCO DE TETO SKYLED 160 +160 SEM ACESSORIOS
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5. SIMBOLOGIA

Simbolos Utilizados para Transporte e Armazenamento e Simbolos utilizados no Produto.

Simbolo Explicagao Simbolo Explicacao
Este lado para cima. Posi¢cao .
da embalagem. I Ligado
I
Fragil, manuseie com cuidado. O Desligado
\l/
el .
,.—-"/"T Sy Mantenha ao abrigo da luz Ponto para ligagdo ao Neutro
solar.
/\\ da rede

’ “c‘l .
Proteger contra umidade. Terminal de aterramento para
Mantenha em local seco. protecio
“"“ Limites de umidade K Indica que o produto nao pode
A (min. 10 % — max. 80%)
- I

ser eliminado juntamente com
w Limites de temperatura Grau de proteg&o contra
P 54 penetracao nociva de agua e

o lixo doméstico.
(min. -10 °C — max. 60 °C) material particulado

x [
V; :V N&o girar. Grau de protecao contra choque
. elétrico (Tipo B)

Atencgéo o Consultar instrugdes para
]- operagao




Simbolos utilizados para o controle do foco.

Simbolo

Explicacao

Simbolo

Explicacao

Botéo liga / desliga
(stand by)

Diminui a iluminancia (lux)

Funcdo ENDO

Aumenta a iluminancia (lux)

Seleciona a Temperatura de
COR desejada
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6. TRANSPORTE E ARMAZENAMENTO

E de extrema importancia que o consumidor inspecione o equipamento, no ato da entrega, principalmente
no que concerne ao numero de volumes, quantidades e principalmente o estado em que se encontra o
material recebido. E responsabilidade do cliente, acionar a empresa transportadora caso constate algum
dano ao equipamento. A garantia do fabricante cobre apenas defeitos de funcionamento, mas a KSS dara

todo o suporte para solucionar o ocorrido.

Caso o equipamento ndo venha a ser colocado em uso e se necessario for sua armazenagem,
recomendamos estoca-lo em local com condigdes ambientais adequadas: limpo, seco e isento de poeiras.
Sugerimos ainda que o equipamento seja armazenado em sua embalagem original € que receba os

cuidados com sistema de emergéncia conforme a se¢ao 9.6.

Condicoes de Transporte e Armazenamento

Temperatura ambiente [°C] -10a 60

Umidade relativa [%] 10 a 80, sem condensacao

O equipamento na configuragao basica é fornecido em 01 volume,
protegido com plastico bolha, papelao e acondicionado em caixa de
madeira. Opcionalmente, partes do equipamento podem ser

embaladas individualmente em EPS + Papelao.

Peso da embalagem de madeira: 30 a 45 kg

Dimensbes da embalagem principal [mm]:

Modelos Modelos
SKYLED 65 e 120 SKYLED 160

Comprimento 1160 1365
Largura 620 755
Altura 865 1020

NOTA: Nao empilhar, nunca expor ao ambiente externo, ndo inclinar, ndo

submeter a impactos e grandes vibragées.
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/A\ATENGAO |
e A garantia da fabrica refere-se ao funcionamento do equipamento, a KSS nao se responsabiliza

por avarias causadas no transporte, choques, quedas e mau uso.

e No ato do recebimento caso exista alguma divergéncia ou avaria, por favor anotar no
conhecimento da Nota Fiscal e entrar em contato imediatamente com a KSS. Se tiver duvidas em
como proceder, nao receba a mercadoria, entre em contato com a KSS.

o Transportar conforme indicagao das setas utilizando sempre uma paleteira.

A embalagem e a posicéo das etiquetas sdo apenas demonstrativas. As imagens a seguir exemplificam

as etiquetas fixadas na mesma embalagem.

Fabricante e Defentor do Registro:
K55 COMERCIO E INDUSTRIA DE
: Grl.l[:ln EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA.
Kss Rua Castro, 29 Cruzeiro — S4o0 José dos Pirhais-PR
CEP: 83010-080 CHPJ: 79.805.263/0001-25
wav.grupokss.com.br— kss@grupokss.com.br
Fone (+55) (41) 3382-2066

Mome Técnico

Mome/hodelo Comercial:

Resp. Técnico: THOMAS GEORGE KLAESIUS — CREA PR 108256/D
ATENGAO:

(Consuite o *Manual do Usuaric” para obter informacdes quanto a:
Principio fisico e dafe i =' du produto, para seu
T = funcionamente e sua acdo. Partes e i
CUIDADO! BEirs: BraiANED BTY Sanon dle & materiais de consumo; Material de aooio; Especlﬁcapuese(lamdenslwas
Z - Temnaparts on valimas corforrs indizesio das simbolos Tecnicas; Condigées de Amazenamento; Cunsenrapan e/ou Manipulagdo;
FRAGIL \ ;:g:;;"w_w-nm';::fg_m . Bes de Uso; Adverténcias e P
i e o H° Série/ Lote
| REGISTRO ANVISAMS | | |
Etiqueta contendo simbolos que descrevem as Etiqueta contendo a identificagdo do equipamento e
condicbes de transporte e armazenamento e informagoées iniciais antes da instalago.

mensagem ao transportador.




7. INSTALAGAO DO EQUIPAMENTO

Este capitulo descrevera o processo necessario para desembalar e instalar os Focos Cirurgicos SKYLED,
lembrando que os procedimentos devem estar de acordo com as instrugdes deste manual e somente
serem executadas por representantes autorizados ou equipe qualificada. O comprador/cliente é
responsavel pela preparagao do local, atendendo a todas as exigéncias mecéanicas e elétricas para
operagao do equipamento. Se apos a leitura deste manual, ainda existirem duvidas, por favor, entre em

contato com a KSS ou representante autorizado.

/A\ATENGAO
e A KSS néao garante qualquer dano proveniente da instalagido por pessoal ndo qualificado. A

instalagao incorreta do equipamento pode resultar em ferimentos na equipe médica e paciente.
e Antes de desembalar o equipamento verifique se o local de instalagdo atende aos requisitos
minimos:
- Se as instalacdes elétricas estdo em perfeitas condicbes e atendem as normas necessarias
para hospitais/salas Cirurgicos. Conferir tenséo, aterramento, circuitos de protecao, etc.;
- Qualquer alteracdo no equipamento e/ou sistema de video devem seguir as normas para
equipamentos eletromédicos (NBR IEC 60601-1, NBR IEC 60601-1-2 e NBR IEC 60601-2-41);
- Se a medida do pé direito da sala cirurgica esta entre 2,70m e 3,50m. Caso seja maior &
preciso utilizar um prolongador, e caso seja menor é necessario consultar a fabrica para estudo
de viabilidade para utilizacdo do brago articulado para teto baixo;
- Se a laje ou parede da sala cirurgica esta preparada para suportar o peso e as alavancas
proporcionadas pelo Foco Cirurgico SKYLED;
- Se a laje ou parede ¢ plana e sem desniveis;
e A preparagéo inicial do local onde o Foco Cirurgico SKYLED sera instalado devera ser realizada
com antecedéncia, pois podera depender de servigos de construgdo e pintura.
e Para evitar o risco de choque elétrico, este equipamento deve ser conectado apenas a uma rede
de alimentacdo com aterramento para prote¢cdo. Portanto ndo conecte o Foco Cirurgico SKYLED
a tomadas sem aterramento. N&o utilize também tomadas multiplas (régua), extensdes ou plugues
adaptadores no equipamento ou qualquer componente do sistema de video.
o NUNCA utilizar a base de sustentagao fixada por parafusos com buchas, sempre utilizar o suporte
da base chumbado ou prisioneiros M16 passantes na laje.
e Para uma perfeita fixagado, o suporte deve resistir a um peso de no minimo 200 kg e uma area livre
de, no minimo, 500 x 500mm no teto, para correta acomodagao do equipamento.
o Conectar somente itens e acessorios que fazem parte do equipamento ou que foram especificados
neste manual. Consultar a KSS a respeito de qualquer alteragao no que diz a conexao de partes

compativeis com o equipamento.




'/A\CUIDADO

e Ao utilizar ferramentas pontiagudas e/ou cortantes para abrir a embalagem, pois podem danificar

0 equipamento.

e Um local de instalagao inapropriado, que nao atenda aos requisitos minimos, pode acarretar em

instabilidade do Foco Cirurgico SKYLED e risco de tombamento.

e Circuitos elétricos energizados podem causar lesao severa ou morte. Certifique-se de que o

equipamento esta desconectado da rede antes de qualquer manuseio.

7.1 Fixacao do sistema de suporte chumbado a alvenaria

Avalie as condi¢cbes do local de instalagcdo para definir o melhor método de fixagcdo, recomenda-se a
fixagdo com chumbador ou parafusos passantes. O local deve estar de acordo com as especificagbes
descritas neste manual, como por exemplo, suportar o peso do equipamento adicionado dos esforgos

mecanicos derivados do mesmo.

NOTA: ltens de fixagdo nao inclusos.

Recomenda-se levar a embalagem do Foco Cirurgico SKYLED para o local onde sera instalado ou outro
local com condi¢des de armazenagem adequadas e, antes de comegar a desembalar, seguir as

recomendagdes do manual do usuario, que se encontra dentro da embalagem, para a instalagao correta

e segura do equipamento.

A\ CUIDADO

e Tome o maximo de cuidado ao utilizar ferramentas pontiagudas e/ou cortantes para abrir a

embalagem, pois podem danificar o equipamento.

711

Apos definir o modelo do suporte a ser utilizado, chumbe-o ao teto tendo o maximo cuidado para que

figue perfeitamente NIVELADO;

Instalagdo com suporte de fixagdo chumbado na laje.

Detalheda | | Bolha de Nivel Exemplo de
Alvenaria centralizada Suporte de fixagéo
Suporte

de fixagdo oemossmmEz /}\m

\_/ Barra Estrutura
roscada de metal
/A\ATENGAO

e Alincorreta instalagao pode causar danos ao equipamento, ao usuario e a terceiros. Certifique-se

do correto nivelamento e fixagdo do chumbador.
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7.1.2 Instalagdo com Parafusos Passantes

Defina a local de instalagdo e certifique-se que haja espacgo livre necessario para a fixagdo do

equipamento. No caso da instalagdo com parafusos passantes na laje, verifique se ndo existem

obstaculos do outro lado que possam impedir a montagem.

Para este método é necessario fazer a furagdo com 276mm entre centros e area livre, uniforme e

nivelada de 381x330mm, conforme imagem abaixo.

330,00 mm
276,00 mm

D16,0mm (x4)

- 381,00 mm

Fixe os 4 parafusos através da laje utilizando as porcas e arruelas. Deixe na parte de baixo pelo

menos 35 mm;
NOTA: Itens opcionais fornecidos conforme pedido, substituindo o Suporte Chumbador (necessario

informar o comprimento total).

/A\ATENGAO
o Necessario utilizar barra roscada M16.

Porcas (4x)

Arruelas (4x)

Barra para instalagéo |y ssssm—m
SKYLED (4x)

Parafusos
Passantes (4x)

Bolha de Nivel

Min. 35mm
centralizada




7.1.3 Instalacdo com Parafusos Passantes Base Triangular ou Circular

Opcionalmente a base com haste pode ser confeccionada com chapa triangular ou circular com as
medidas a seguir.

276,00




7.2 Instalagcao da Base e da Haste

Encaixe o Tubo da Haste no Pino da Haste e fixe com os 8

I\

mas soO aperte bem apds nivelar o equipamento.

/

Com os fixadores instalados, encaixe a Base de Sustentacdo e prenda-a com Porcas € Arruelas;

Parafusos da Haste;

Encaixe a bucha da haste, passe a fiagao pelo furo indicado.

Encaixar a Haste completa na Base de Sustentagao, fixando com o Parafuso de Sustentagao e Porca,

Fixadores

Base de Sustentagao
(com fonte fixada na
base opcionalmente)

Parafuso de
Sustentacéo

\ Porcas (4x)

i -I )
Fiac&o deve passar : \
pelo furo de baixo. i Tubo da Haste

= S
Parafusos da /V ‘“\
L ]

Haste (8x)

I GrupoKSS

Porca do Parafuso de
Sustentagéo

Arruelas (4x)

Bucha da Haste

Pino da Haste e bragos

de Extensao

A\ CUIDADO

e Se 0s bracos de extensao estiverem soltos eles poderao girar durante este procedimento, portanto

segure os bragos com atencao e de forma adequada.

5. Verifique se a haste esta no nivel (ndo apresenta inclinagao

) € caso necessario, ajuste a inclinagao

através dos Parafusos para Nivelamento, encontrados na base.




/A\ATENGAO
e O correto funcionamento do equipamento depende de um PRECISO NIVELAMENTO DA HASTE.

Caso contrario o sistema pode se movimentar incorretamente, nao parando na posigao desejada.

Parafusos para
nivelamento (6x)
(chave 19)

Ajustar o nivel
em dois planos a
90° entre si

Utilizar 2 bolhas
de nivel para
nivelar a haste

7.2.1 Instalagao da Base com Forro de Gesso ou Drywall

Caso a instalacao seja realizada em sala com forro de gesso ou drywall, e a base do equipamento fique
interna ao forro, serd necessario fazer um recorte de 390x340mm para acesso a laje. Apés instalar o
equipamento nao fechar este recorte do forro, pois 0 mesmo servira para possiveis manutencoes. O

acabamento da furacéo sera feito pelo protetor da base, conforme descrito na sec¢ao 7.11.

. 390

340 |




7.3 Instalagao do Brago Articulado

A\ATENGAO

© N o O kw0 Dd =

e Alguns pedidos ja saem de fabrica com o brago articulado fixado no brago de extensao, se este

for o caso desconsidere as etapas desta segao.

| Conector rotativo

Tampa do conector

Anel elastico

Rolamento

Brago de
Extenséao

Parafuso da Tampa

Parafuso de Freio M10 (2x)

Bucha

Braco
Articulado

Com uma ferramenta, retire o parafuso AA panela que prende a tampa do conector;

Puxe o conector rotativo para fora;

Retire os dois Parafusos de Freio M10;

Encaixe o braco articulado;

Com um alicate apropriado prenda o anel elastico no brago articulado;

Gire 360° o bracgo articulado verificando se o anel elastico esta totalmente encaixado;

Encaixe cuidadosamente o conector rotativo e prenda a tampa do conector;

Encaixe os dois Parafusos de Freio M10 e verifique se os movimentos estdo suaves e param na

posicao desejada.




7.4 Instalagao da Cupula

'/A\ATENGAO

o Recomendamos que a cupula de iluminagao seja instalada por no minimo 3 pessoas qualificadas.

45°

- O

/\ CUIDADO

O equipamento possui mola em compressao que
pode levantar rapidamente se o brago articulado
estiver sem peso, isto pode ocasionar séria lesédo se

atingir pessoas préximas durante a instalagao.

1. Uma pessoa ird segurar o braco articulado na posi¢ao mais baixa.

Braco Articulado

Chaveta para

Capa da
<«—— 1 chaveta

fixagdo do garfo

Os conectores
devem encaixar
perfeitamente

Parafuso
-a) <
da capa

Garfo com
cupula

2. Com uma chave Philips outra pessoa devera soltar o parafuso que prende a capa e manté-la para

cima.




3. Retirar a chaveta de fixagdo com um alicate de bico enquanto a outra pessoa encaixa o garfo;

4. Com o garfo totalmente encaixado sera preciso encaixar a chaveta de metal, a qual ira sustentar o
conjunto da cupula e garfo;

5. Depois de encaixada, a capa devera retornar sem esforgo a posigao original e fixada com o parafuso.

'/\IMPORTANTE
e Caso esteja pesado retornar a capa da chaveta e encaixe a chaveta de metal novamente.

/A\ATENGAO |
o Nao solte a cupula até a capa da chaveta esteja na posigcao final e o parafuso da capa bem
apertado.

7.41 Instalagao da Cupula de Teto Baixo (Opcional)

Em casos de salas com altura de pé direto menores que 2,70 m, € necessario utilizar a configuragdo com
braco articulado de teto baixo.

1. Soltar o parafuso M3 e retirar a capa da chaveta;

2. Retirar a chaveta e o parafuso de freio;

Tirar a capa da
chaveta e o parafuso

Tirar a chavetae o
parafuso de freio

3. Encaixar a cupula e fixar todos os itens novamente.

/\IMPORTANTE

e O equipamento é enviado com os bracgos articulados desregulados para facilitar o transporte.

Realize os procedimentos presentes nas segbes 7.5 e 7.6 para ajustes.




7.5 Ajuste da Altura Maxima de Subida (Exceto brago para teto baixo)

Com a cupula instalada verifique a extensdo do movimento de flexao, caso a cupula esteja colidindo com
o teto ou necessite limitar este movimento proceda conforme segue. O angulo de subida pode ser ajustado
de 0° a 45°.

4. Encaixe uma chave Allen Longa de 5 mm no orificio indicado na imagem a seguir;

5. Gire no sentido horario para diminuir ou sentido anti-horario para aumentar o angulo de subida;

E(ﬁ“s, -(\ s
=) /T
/5 | j‘%j\

i

\

Local de ajuste acima da capa da chaveta | /
J p \\ </ //
\“\d/ i
-“n_m _',.-"-‘

——

7.6 Regulagem da Mola

Se a cupula nao estiver parando na posi¢ao desejada ajuste a pressdo da mola da seguinte forma:

1. Encaixe cuidadosamente uma chave Allen Longa de 5 mm no orificio indicado na imagem a seguir.
Eleve totalmente a cupula;
Gire o ajuste da mola no sentido horario, caso a cupula esteja subindo sozinha ou no sentido anti-
horario se a cupula estiver caindo.

4. Se estiver muito pesada para girar com a mao, utilize um tubo ou outra ferramenta na ponta da chave

Allen para girar;

/A\ATENGAO
e Para cada meia volta no ajuste da mola, faga o alivio da mola, descendo a cupula para a posi¢ao

mais baixa e elevando-a novamente. Esse movimento € necessario para aliviar o giro do ajuste.

5. Verifique se a cupula fica em qualquer posicao.
6. Caso necessario, repita o processo até que a cupula se mantenha na posigao e nao exija esfor¢co na

movimentacéo.




1.7

O Painel Geral deve ser fixado préximo a uma tomada ou uma caixa de luz de embutir4 x 2 ou 4 x 4.

1.
2.

Local do orificio para
regulagem da mola

Instalagao do Painel Geral

Faca os quatro furos na parede utilizando o painel como gabarito;

Faca a ligagdo conforme o esquema elétrico;

3. Aperte os quatro parafusos para fixar na parede.

/A\ATENGAO

7.8

O médulo de bateria deve ser fixado na parede sobre dois parafusos sextavados que acompanham o

e SO0 ligue a chave geral apés fazer todas as ligagdes elétricas.

Instalagao do Sistema de Emergéncia (Opcional)

produto.

1.

Utilizar o gabarito enviado juntamente com o manual do usuario para fazer a furagdo na parede.

Distancia entre furos de 140mm;

140,0mm




2. Apertar os parafusos e deixar uma certa distancia para colocagao da caixa;
3. Pendurar a caixa da bateria nestes dois parafusos;

4. Ajustar o comprimento do cabo da caixa de bateria.

Painel Geral \

LEDs indicadores
de carga

Ajustar o comprimento
através do prensa-cabo

Kit Sistema de
Emergéncia

5. Apos fixagado do Painel Geral e do Kit sistema de emergéncia, abrir o Painel Geral e realizar a ligagéao

elétrica de acordo com a se¢ao 7.10.

7.9 Instalagao do Suporte para Controle Sem Fio (Opcional)

O controle sem fio é enviado com um suporte que permite facil acondicionamento ou fixagdo do mesmo
na parede da sala cirdrgica. Utilize o suporte como gabarito para furagdo da parede e colocagao das

buchas de nylon.




47

7.10 Ligacao Elétrica

Esta secdo apresenta os esquemas de ligacdes elétricas. Para instalacdo devera ser escolhido o

modelo adquirido.

/A\ATENGAO
. Quando é utilizado o esquema elétrico com sistema de emergéncia, a cupula 1 dependera do

acessorio Kit Sistema de Emergéncia para funcionar.

. Quando é utilizado o esquema elétrico com sistema de emergéncia duplo, as cupulas 1 e 2
dependerao do acessorio Kit Sistema de Emergéncia para funcionar.

. O cabo de alimentagéo do painel geral ndo deve ser substituido por pessoal de manutengao, pois

ensaios elétricos de segurancga sdo realizados em conjunto com o equipamento.

/\IMPORTANTE
e Tubulagdo metalica minima entre a base de sustentacao e o painel, para focos sem Sistema de

Emergéncia com @25mm.

o Tubulagdo metalica minima entre a base de sustentacdo e o painel, para focos com Sistema de
Emergéncia, com @32mm.

o Tubulagdo metalica minima entre a base de sustentacao e o painel para cabo de video SDI com
@25mm.

e Tubulagao metalica minima entre a base de sustentagao e o painel para cabo de video HDMI com
@32mm.

¢ AKSS ndo garante integridade do sinal de video, caso os cabos sejam passados na tubulagdo de
energia. Outros cabos de energia podem gerar ruidos que interferem na qualidade do sinal de

video.




7.10.1 Esquema Elétrico do Foco Cirtrgico SKYLED de Teto Sem Emergéncia

CABO VM

7| ®
CABO PT CUPULA 1
8]0
CABO VM 3 @
CABO PT CUPULA 2
1] ©
SINDAL DA BASE DE
D[718]9|1 SUSTENTAGAO FIXADA
NO TETO
o 2 k5l 3| &
(] CABO VD/AM | O| O] O O
a D 208 9 g
O] G| ©
SINDAL 1 DO
PAINEL DE
PAREDE FIN[1([N][11
@ CABO VD/AM w L)
w "
o ® CABO BR GrupoKss
14 CABO AZ — a'“-
@ 97 (T)CQD G{D m CIRURGICO
Pl 4 —
ya | { ] e 400
* r— »
SINDAL 2 DO &
PAINEL DE -
CONEXOES
PAINEL BASE BRAGCO PROCEDIMENTO COR
@ @ - Conectar no Aterramento da rede VD/AM
- @ @ Aterramento do Brago VD/AM
Frede - - Conectar na rede (FASE) BR
Nrede - - Conectar na rede (NEUTRO) AZ
Nemergéncia - - -
4 - - Nao Utilizar -
5 - - -
7 7 7 VM
8 8 8 Interligar PT
9 9 9 9 VM
10 10 10 PT
11 - - -
@ _ _ Nao Utilizar _
0 () L 0 D




7.10.2 Esquema Elétrico do Foco Cirtirgico SKYLED de Teto Com Emergéncia

®
O

CABO VM

CABO PT CUPULA 1

[=]~]

CABO VM

CABO PT CUPULA 2

[2]e]

OJO)

SINDAL DA BASE DE
OI SUSTENTAGCAO FIXADA
NO TETO

—

CABO PT

s 3
CABO VD/AM ol 0] O
< 39 ¢

REDE

GrupoKss

--@
FOCO

j

—— [

SINDAL 1 DO

"eareoe O F[N[1[N]11]

@ CABO VD/AM

® CABO BR
@ CABO AZ

f -~
N
PR ——
SINDAL 2 DO : ™

"pareoe [10]9]8[7[5]4]+]

i

- ﬁ.. -

,-_--
[
o

m———

REDE

Vossonias

®
@

®

SISTEMA DE EMERGENCIA
(OPCIONAL) - CHICOTE

CONEXOES
PAINEL BASE BRAGCO | Emergéncia PROCEDIMENTO COR

@ @ - ) Conectar no Aterramento da rede VD/AM

- @ @ ) Aterramento do Brago VD/AM
Frede - - - Conectar na rede (FASE) BR
Nrede - - - Conectar na rede (NEUTRO) AZ
Nemergéncia - - N Interligar PT
4 - - 4 Interligar PT
5 - - 5 Interligar PT
7 7 7 - Interligar VM
8 8 8 - Interligar PT
9 9 9 - Interligar VM
10 10 10 - Interligar PT
11 - - 11 Interligar PT
@ - - @ Interligar PT




7.10.3 Esquema Elétrico para Ligagao do Monitor ou Cadmera com cabo HDMI

CABO DE VIDEO

CABO DE VIDEO

SINDAL PARA /

ALIMENTAGAO DA

REPETIDOR

FONTE DO MONITOR
SINDAL 1 DO PAINEL SKYLED
CUPULAS + MONITOR
[@]F[NJ1[N11[N] 2]
" D PAINEL SKYLED CUPULAS + MONITOR
PAINEL SKYLED CONEXOES DE VIDEO e ® (Fixadona parede)
(Fixado na parede) @
CONEXOES
PAINEL BASE BRACO PROCEDIMENTO CABO
D - - Conectar no Aterramento da rede | Verde com listras amarelas
Frede - - Conectar na rede (FASE) Branco
Nrede - - Conectar na rede (NEUTRO) Azul
N N N Interligar .
2 2 2 Interligar Cabo de 2 vias
Conector Cabo de .
de Video - Video Interligar Cabo HDMI
A\ATENGAO

e Para emenda do cabo HDMI do braco e do painel é utilizado um repetidor de sinal HDMI. Instalar

conforme abaixo:

LADO IN

Conectar no cabo que vem do
painel da parede

LADO OUT
Conectar no cabo que vai
para o monitor

BASE FIXADA
NO TETO




7.10.4 Esquema Elétrico para Ligagao do Monitor ou Cadmera com cabo SDI

CABO DE VIDEO

PAINEL SKYLED CONEXOES DE VIDEO

'Acomsmon BNC

MACHO/FEMEA

CABO DE VIDEO

/ K
0| O
SINDAL PARA ] 3

ALIMENTACAO DA 9
FONTE DO MONITOR

SINDAL 1 DO PAINEL SKYLED
CUPULAS + MONITOR

EENANENE

BASE FIXADA
NO TETO

PAINEL SKYLED CUPULAS + MONITOR
(Fixado na parede)

(Fixado na parede) @
CONEXOES
PAINEL BASE BRACO PROCEDIMENTO CABO
D - - Conectar no Aterramento da rede | Verde com listras amarelas
Frede - - Conectar na rede (FASE) Branco
Nrede - - Conectar na rede (NEUTRO) Azul

N N N Interligar .

2 2 2 Interligar Cabo de 2 vias
Conector ) Cabo de . Cabo coaxial SDI
de Video Video Interligar

A\ATENGAO

o Para cabo SDI nao é necessario utilizar repetidor de sinal.




7.11 Acabamento da Base de Sustentacao

Apos instalar e fazer as ligagbes elétricas do equipamento, € utilizado um protetor plastico para

acabamento da base fixada ao teto. A imagem a seguir demonstra como instalar o acabamento protetor

padrao.

Abrir o protetor retirando os 8 parafusos.
Encaixar na haste, na parte superior da bucha da haste;
Apertar os 8 parafusos novamente;

Encostar no teto e fixar com os dois parafusos da bucha da haste.

Protetor da

/ Base

Parafusos de Parafusos de fixagao

fixagdo da bucha L 4‘1 do protetor da Base
da haste l
5 FGUDoRES
2

Para os casos em que a base de sustentacgao ficar interna ao forro de gesso ou drywall, pode ser utilizado

um acabamento protetor rebaixado.

o =
l <
B & .
Protetor Rebaixado da
Base
R A
Parafusos de TR e Parafusos de fixagao
fixagdo da bucha I do protetor da Base
da haste -
i FGrupoKss
TEruposs _[
ele
om) o )




8. OPERAGAO DO EQUIPAMENTO

Antes da operacao do equipamento, assegurar-se de que 0s requisitos minimos abaixo sejam atendidos.

Condig¢oes de Operacao

Temperatura ambiente [°C] +10 a +30

Temperatura ambiente recomendada [°C] +15a +25

Umidade relativa [%)] 30 a 80, sem condensacgéo
Pressao Atmosférica [hPa] 700 a 1060

o Certifique-se de que todas as instrugdes de instalagao foram rigorosamente cumpridas. Qualquer
duvida contate a equipe técnica antes da partida inicial.
e Antes de qualquer cirurgia verifique o funcionamento do equipamento:
o Verifique todo o aspecto visual do equipamento;
o Verifique todo o sistema de movimentacgao;
o Ligue a chave geral no painel fixado na parede e verifique a luminosidade de cada cupula
através do painel de controle fixado no garfo da cupula;
o Simule a entrada do sistema de emergéncia;
o Verifique se a manopla foi esterilizada corretamente, e se sua fixagao no equipamento esta

adequada;

/A\ATENGAO
e Equipamento ndao adequado ao uso na presenca de uma mistura anestésica inflamavel com ar,

oxigénio ou 6xido nitroso.
e Todos os operadores devem receber treinamento ou estarem familiarizados com a operagao e

riscos envolvidos com o equipamento.

8.1 Painel Geral Fixado na Parede

O Painel Geral fixado na parede possui uma chave geral liga/desliga, os fusiveis de protecao e,
internamente, as fontes de alimentagédo das cupulas. Quando a chave geral esta na posigéo ligado, o
equipamento estara energizado (standby), e com a chave desligada ndo ha energia no equipamento.

Para equipamentos com suporte de monitor a conexado de entrada e saida de video estarado disponiveis

no Painel de Conexdes de Video fixado na parede préximo ao Painel Geral.




~.

Conexao para Sistema
de Emergéncia

Painel Geral 1 Cupula

Fusivel de
protecéo

FOCO
CIRURGICO

C.have Ge_ral Fusivel de Chave Geral
Liga/Desliga protecdo Liga/Desliga
\
r X
| EFIH'&'E T P am sohugles md o

::?R‘i]c:tc;ico . Hrret ot g /

TorupoKss =

T ARO[

Conexao para Sistema
de Emergéncia

Painel Geral 2 Cupulas

8.2 Painel de Controle com Display LCD

O painel de controle possui tela grafica em LCD e os botdes conforme imagem abaixo:

Painel gréafico

Botao de
selecao de cor

com LCD
GrupoKssS skyLED
. Botéo. Botdo Aumenta
Liga/Desliga lluminéncia
A} A
Botdo modo Botéq DAimipui
ENDO [luminancia

Este modelo de painel é padrédo para as cupulas SKYLED 120 e SKYLED 160. O mesmo ¢ fixo no garfo

da cupula, mas opcionalmente pode estar fixado diretamente na carenagem da cupula.




Para Ligar ou Desligar

Clique no botao ligaldesliga @ para ligar, ou cliqgue e mantenha pressionado para desligar o

equipamento. Aparecerao as telas a seguir durante 5 segundos.

GrupoKsS

www . grupokss.com.br

SKyLED

Leia o Manual
do usuario

Variar a lluminancia

Para alterar a iluminancia utilize o botao ° para diminuir a intensidade e o botédo 0 para aumentar.

0% 100%

I 3000 3500 4000

L L0 5000 6000

0% _anllll 100%

I 3000 3500 4000
K 4500 L1 I

b)

Exemplo de cursor sobre a fungao Lux. a) Lux minimo. b) Lux maximo.

Variar a Temperatura de Cor

Para variar a temperatura de cor basta utilizar o botao @ Cada clique desloca a temperatura para a

proxima mais alta, até o valor de 6000K. Quando chega em 6000K, o préximo clique retornara a

temperatura de 3000K.

Modo ENDO

Para ativar o modo ENDO basta clicar no botédo @ O painel LCD indicara a tela a seguir. Para desativar

basta pressionar o botdo @ novamente. Neste modo a cupula ird ligar com pequena intensidade de luz.

0% .anlll 100%

N EEEE] 3500 4000
[ 4500 5000 6000

b)

0% .anlll 100%

N 3000 3500 4000
Q@ 4500 5000 [ER

Exemplo de cursor sobre a fungéo Cor. a) Cor minima. b) Cor maxima.

Modo

Endo

Exemplo do painel com modo ENDO ativado




Os Focos SKYLED podem ser fornecidos com painel de controle no estilo teclado de membrana, fixado

8.3 Painel de Controle com Teclado

diretamente na cupula. Modelo padrao para a cupula SKYLED 65.

CONTROLE DA LUMINOSIDADE

Botéao Botao
Diminui (° s I I l °> Aumenta

Para Ligar ou Desligar

Apods energizado pelo painel geral, clique no botéao o para ligar os LEDs, ou clique no botéo ° até

desligar os LEDs da cupula.

Variar a lluminancia

Para alterar a iluminancia utilize o botao ° para diminuir e o botéo 0 para aumentar.

8.4 Ajustar o Campo lluminado e Posicionar a Cupula

Para ajustar o didmetro do campo iluminado basta girar suavemente a manopla focalizadora no sentido
horario ou anti-horario (exceto na SKYLED 65). O préprio cirurgido pode manusear e ajustar o campo
adequado para operagao, desde que a manopla tenha sido esterilizada. Para obter a maxima iluminancia,
a cupula deve estar posicionada a 1 metro do ponto de medi¢cdo com giro total da manopla no sentido

horario, onde ha maior convergéncia de luz.

Girar a Manopla
Focalizadora




57

Os Focos Cirurgicos SKYLED de Teto ou Parede, proporcionam os movimentos de torcdo, flexao,

basculantes e semicirculares, e possibilitam o uso em toda a extensdo da mesa cirlrgica (campo
operatodrio). Antes da cirurgia ou outro procedimento posicione a cupula conforme desejado, com uma
distancia de aproximadamente um metro da mesa de operagao. A equipe “nao estéril” deve posicionar a

cupula pelas algas externas, e o cirurgido deve somente utilizar a manopla esterilizada.

Movimentacdo SKYLED 120 e SKYLED 160

Alca Externa

Manopla

Movimentagao SKYLED 65

Alga Externa

Manopla

/A\ATENGAO
e Acupula com camera de video nédo permite focalizagcao através da manopla central.

e O modelo SKYLED 65 nao possui ajuste de focalizacdo através da manopla. Por esta razéo é
importante ndo aproximar a cupula a uma distancia inferior a 75 centimetros do paciente, sob o

risco de acréscimo excessivo da temperatura na superficie iluminada.




8.5 Trocar a Manopla Esterilizavel

Apods cada procedimento, retirar a manopla reutilizavel, da seguinte maneira:

1. Segurar o corpo da manopla.
2. Pressione o pino de metal que fixa a manopla.

3. Puxe a manopla para fora.

Para instalar empurre suavemente e gire até ouvir um clique. Logo apés verifique visualmente se o pino

esta totalmente encaixado e certifique-se de que esta totalmente segura. Encaixe no pino

| /A\ATENGAO

¢ Quando for instalar ou utilizar uma manopla autoclavada tenha cuidado para ndo encostar no pino

de encaixe ou em outras partes do foco, caso contrario podera ocorrer risco de contaminacao.

8.6 Acessoério Sistema de Emergéncia

O Foco Cirurgico SKYLED KSS opcionalmente pode ser dotado de dispositivo de emergéncia a bateria
com funcionamento automatico para casos da falta de energia da rede. Sdo empregadas duas baterias
do tipo recarregavel selada VRLA de 12V 18A.h (opcionalmente com baterias seladas de 12V até 65A.h)
com autonomia superior a 3 horas de operagéo normal, podendo chegar até 15 dias dependendo do modo
e modelo utilizado. Seu tempo de carregamento total € de 12 horas e vida util de 3 a 5 anos. Quando
operado pelo sistema de emergéncia simples, apenas a cupula 01 (principal) permanece em
funcionamento, voltando a operacdo normal quando restabelecida a energia da rede. A outra cupula
devera ser religada no painel de controle. Para o sistema de emergéncia duplo, as duas cupulas

permanecem em funcionamento.




O descarte das baterias ao final de sua vida utili deve ser feito seguindo as
recomendacdes da Legislagao federal. As baterias possuem componentes téxicos, que
podem causar danos a saude e ao meio ambiente se descartados inadequadamente. Em

caso de duvidas contatar o fabricante para procedimento de destinagdo adequada.
|

/A\ATENGAO
e Para manutengéao corretiva e preventiva do sistema de emergéncia verificar a se¢ao 9.6 Cuidados
com o Sistema de Emergéncia.

O estado de carga da bateria pode ser visualizado através de LEDs no kit sistema de emergéncia, os
quais operam conforme tabela abaixo.

COR DESCRIGAO
Verde Nesta condicdo a bateria esta em plena carga.
Necessaria uma agao urgente, pois resta pouco tempo de autonomia da
LED 1 Bateria do Foco Cirurgico. Neste caso, recomendamos a utilizacao de um
Vermelho

Foco Auxiliar com plena carga da bateria ou até mesmo a conexao ur-
gente a um gerador.

Verde Bateria carregada. O LED 1 deve estar verde.
LED 2 Azul Demonstra que a bateria esta sendo recarregada.
Apagado Equipamento sem energia da rede elétrica.

Descrigdo dos estados da carga da bateria

SISTEMA DE EMERGENCIA

Mivel de Carga da Bateria LED 1

Mormal Verde

Status de Carregamento

LED ? [————
HGrupoKSS

Foco em solugies médicos

Baixo ‘ Vermelho
Carmregado ‘

- LIEilk f8 Acostono it focas dnirgicos da K55
- Leia ateniamente o manusal do usuario antes da instalacao,

uperagac ¢ manutencio deo souipamanto.
B o ca bateria deve ser felk t2 por pessoal www.grupokss.com.br
qualificado conforme descrito no manual

Detalhe do Painel do Kit Sistema de Emergéncia

ATENCAD!




8.7 Controle remoto sem fio

/A\IMPORTANTE

Opcionalmente todas as fungdes de iluminagdo do Foco Cirurgico podem ser ajustadas através do
controle remoto sem fio num raio de 5 metros (sem obstaculos) da cupula. Isso minimiza o acesso a
cupula. Antes de utilizar o controle remoto é necessario ligar o painel de controle da cupula. Segue abaixo

uma explicagao detalhada de cada botéo.

Antes de cada operacéo verifique o estado de funcionamento do controle remoto pressionando

qualquer botao e verificando se o LED de status em verde ira acender.

Se o controle remoto for ficar sem utilizagdo por um longo periodo, retire suas pilhas e guarde em

local seco e ventilado. A data de validade pode ser verificada na propria pilha.

P

CUPULA 2

Controle remoto

skyLED

(13

1. LED de status: indica se o botao pressionado esta em
funcionamento.

BOTOES PARA CUPULA 1:

2. ENDO: utilize para ativar modo ENDO.
3. COR: utilize para variar a temperatura de COR.

4. Diminui lluminéancia: clique para diminuir a intensidade

luminosa.

5. Aumenta lluminancia: clique para aumentar a

intensidade luminosa.

BOTOES PARA CUPULA 2:

6. ENDO: utilize para ativar modo ENDO.
7. COR: utilize para variar a temperatura de COR.

8. Diminui lluminancia: clique para diminuir a intensidade

luminosa.

9. Aumenta lluminancia: cligue para aumentar a

intensidade luminosa.

4

Opcionalmente todos os comandos da camera também podem ser ajustadas através do controle remoto

sem fio num raio de 5 metros (sem obstaculos) da camera.




8.8 Camera de video

8.8.1 Controle remoto sem fio para camera de video

/A\IMPORTANTE

o Antes de cada operacao verifique o estado de funcionamento do controle remoto pressionando

qualquer botao e verificando se o LED de status em verde ira acender.

e Se o controle remoto for ficar sem utilizagao por um longo periodo, retire suas pilhas e guarde em

local seco e ventilado. A data de validade pode ser verificada na propria pilha.

As fungdes da camera de video podem ser ajustadas através do controle remoto num raio de 5 metros

(sem obstaculos) do Foco cirurgico. Segue abaixo uma explicagdo detalhada de cada botéo.

AUTO
FOCUS
ON/OFF

AUTO

ON/OFF

11
(controle Camers)
GrupoKss

skyLED [13]

1. LED de status: indica se o botdo pressio-
nado esta em funcionamento.
2. ON/OFF: Utilize esse botdo para ligar ou

desligar a cdmera.

3. FREEZE:

4, Zoom menos: utilize para reduzir a imagem
no video.

5. Zoom mais: utilize para ampliar a imagem
no video.

6. Girar imagem: clique para rotacionar a

imagem em 180° no sentido horario.

7. Foco automatico: clique para desligar o
Foco automadtico e ajustar manualmente, e um
novo clique para ligar novamente.

8. Foco menos: utilize para ajustar o Foco em
um objeto distante quando este estiver no controle
manual.

9. Foco mais: utilize para ajustar o Foco em
um objeto proximo quando este estiver no controle
manual.

10. White Balance: Coloque um pedaco de pa-
pel branco no campo iluminado ou algum objeto
branco para referéncia, focalize e amplie a imagem
do papel ou objeto e pressione o botdo White Ba-
lance, a partir desse comando as cores diferentes
do objeto branco, utilizado como referéncia, terdo

um realce maior das cores.




8.8.2 Posicionando a Camera

O Focos Cirurgicos SKYLED com Camera, também
possui 0s mesmos movimentos de torgdo, flexao,
basculantes e semicirculares, dos Focos SKYLED
Convencionais e possibilita o uso em toda a extensao
da mesa cirurgica (campo operatério). Antes da cirurgia
ou outro procedimento posicione a cupula conforme
desejado, com uma distancia de aproximadamente um
metro da mesa de operacgao. A equipe “nao estéril” deve
posicionar a cupula pelas algas externas, e o cirurgiao

deve somente utilizar a manopla central esterilizada.

Alga Externa

Camera de Video

Manopla Central

/\IMPORTANTE

e Acupula com camera de video nao permite focalizagao através da manopla central.

8.8.3 Trocar a Manopla Esterilizavel para Camera de Video

Apds cada procedimento, retirar a manopla reutilizavel, da seguinte maneira:

4. Segurar o corpo da manopla.
5. Pressione o pino de metal que fixa a manopla.

6. Puxe a manopla para fora.

Para instalar empurre suavemente e gire até ouvir um clique. Logo apds verifique visualmente se o pino

esta totalmente encaixado e certifique-se de que esta totalmente segura.

Encaixe no pino




9. MANUTENGAO E CONSERVAGAO

9.1 Auvisos Iniciais ao Servigco
A seguir estdo listados alguns cuidados iniciais para realizar o servico de manutengdo ou
limpeza/desinfec¢gado com seguranga. A KSS recomenda que o Foco Cirurgico SKYLED seja inspecionado

pelo menos uma vez por ano em suas Assisténcias Técnicas Autorizadas, ou diretamente na fabrica.

A\ CUIDADO
¢ Risco de choque elétrico. Certifique-se de que ndo ha nenhuma fonte de energia conectada antes

de realizar o servico de manutencao ou conservagao.
¢ Na&o tente ajustar o sistema de suspensdo. Encaminhe ao servigo de técnicos qualificados.
e Acupula aquece durante a operacgao, portanto antes de qualquer manuseio, assegure-se que esta

fria o suficiente.

/\IMPORTANTE
¢ Na&o entre em contato com o equipamento se este apresentar resquicio de sujeira. Proceda a

limpeza e desinfecgdo antes de manusear.
e O equipamento ndo deve passar por assisténcia ou manutencao durante a utilizagcdo com um

paciente.

9.2 Limpeza e Desinfecgao
Alimpeza tem o objetivo de remover os materiais estranhos aos objetos (por exemplo, sangue, fragmentos
de tecidos organicos, sujeira, etc.) e deve preceder a desinfec¢cdo, a qual por meio de agentes

desinfetantes elimina grande parte dos micro-organismos patoldgicos.

/A\ATENGAO
e Limpe e desinfete todo o equipamento, ANTES e APOS cada operagdo, seguindo os requisitos

nacionais (normas e diretrizes).

¢ Na&o usar produtos com agentes abrasivos ou decapantes, ou que contenham cloro, compostos
clorados, acido peracético ou formaldeido.

e Previna o vazamento de fluidos para a cupula e juntas. Umidade em excesso também pode
danificar o equipamento.

e Nao utilizar maquinas que expilam liquidos em alta pressao ou alta temperatura para limpeza do

equipamento.

/\IMPORTANTE
e Sempre siga as instrugdes de uso do fabricante do agente de limpeza ou desinfetante. Nao faga

mistura de agentes quimicos. Prefira produtos conhecidos e usuais, pois alguns produtos podem

danificar o equipamento.




Manopla Esterilizavel
Para desinfeccao e limpeza da manopla central:
- Eliminar a sujeira superficial com um pano descartavel.
- Limpar e desinfetar em uma maquina automatica de limpeza e desinfecgao, até no maximo 95°C.
- Encaminhar a manopla reutilizavel para a esterilizagao sempre obedecendo aos requisitos da
ANVISA pelos métodos abaixo ou equivalente. Esterilizar em vapor superaquecido até no maximo 134°C.
Parametros recomendados para esterilizagcdo da manopla:
* Esterilizagéo a vapor em 121°C - 25 a 30 minutos.
* Esterilizagdo a vapor em 134°C - 10 minutos.

* As manoplas devem estar livres sem contato com outro item a ser esterilizado.

| /A\ATENGAO
e Sempre faga este processo de esterilizagao antes e apods a utilizagdo do equipamento.

o Somente insira a manopla esterilizada instantes antes de iniciar o procedimento.

Durabilidade da manopla central reutilizavel
As manoplas reutilizaveis sdo submetidas a um desgaste natural devido a esterilizagcao frequente. Quando
se apresenta uma fadiga do material, visivel pela formacdo de fissuras e descoloragcdo, a manopla
reutilizavel deve ser substituida. A eliminacido deve ser realizada conforme itens semelhantes de outros
produtos com risco hospitalar.

e Manopla em aluminio possui vida util superior a 500 ciclos de esterilizagao;

o Manopla em polimero possui vida util de aproximadamente 100 ciclos de esterilizagao.

Limpeza de Partes Metalicas
Para limpeza das partes metalicas utilize pano levemente umedecido com agua, apds limpas as partes

enxugar com pano seco.

/\IMPORTANTE
e Alguns agentes quimicos possuem propriedades corrosivas, desta maneira utilize sempre marcas

usuais e confiaveis.

Limpeza de Partes em Polimero Reforgado
Na limpeza das partes em fiberglass, utilizar somente agua morna e sabao/detergente, apés lavar, secar

com pano seco.

Limpeza da Tela de Proteg¢ao dos LEDs
Para limpeza do protetor de acrilico/policarbonato utilizar somente dgua e sabao, apds lavar, secar com

pano seco.




A\ CUIDADO
e O protetor de acrilico/policarbonato pode manchar facilmente se entrar em contato com algumas

substancias, por exemplo, acetona ou thinner.

Limpeza em Manchas Dificeis

Para remover manchas dificeis, utilize agentes de limpeza de forma concentrada e uma escova de cerdas
suaves. Para soltar excregdes ou sujeiras pesadas, pode ser necessario primeiro saturar a mancha. Apos
este processo limpar com pano levemente umedecido em agua morna e em seguida secar a regido com

pano seco.

Desinfecgao
A desinfecgdo pode ser feita utilizando agentes desinfetantes de alto nivel conforme procedimentos
exigidos pela ANVISA ou normas do Hospital/Clinica. Aplique-os conforme instru¢des do fabricante, e

tenha cuidado, pois alguns compostos podem danificar o equipamento.

/\IMPORTANTE
e Tenha certeza de que o cabo de forga e os plugues de energia estdo bem secos antes de conectar

0 equipamento novamente a rede de energia

9.3 Avisos Iniciais as Manutengoes

/A\ATENGAO
e Limpe e desinfete o equipamento ou partes dele, ANTES e APOS executar as medidas de

manutencéo, isto também se aplica ao envio do aparelho para reparos.

e Qualquer manutencéao deve ser feita por equipe técnica qualificada, caso ndo a possua entre em

contato com a KSS imediatamente.

/A\IMPORTANTE
e Caso a equipe técnica de manutengao necessite de algum esquema elétrico, lista de componentes

e informagdes adicionais sobre o Foco Cirurgico SKYLED, estes podem ser solicitados

diretamente a fabrica ou através dos representantes.




9.4 Manutengao Preventiva

O Foco Cirurgico SKYLED foi projetado para operar por um longo periodo, desta forma, para garantir uma

operagao segura devem ser executadas regularmente as operagbes de manutengao e inspecéo.

Pelo Operador (Mensalmente)

Realize uma inspecéo visual geral procurando por quebras, rachaduras, ruidos sonoros ou
qualquer outro dano.

Comprove que os bragos se movimentam normalmente, ndo possuem folgas e param em qualquer
posigao.

Verifique se os bragos do foco ndo colidem com algum obstaculo durante movimentagdo de
rotacao, flexao e basculante

Verifique se todos os LEDs funcionam corretamente.

Verifique se a manopla esterilizavel trava corretamente em seu lugar.

Verifique se todos os adesivos do equipamento estdo colados adequadamente.

Verifique o correto funcionamento dos indicadores.

Pelo Servigo Técnico Autorizado (Semestralmente)

Facga reunides semestrais com os utilizadores do Foco Cirurgico SKYLED, a fim de receber um
feedback a respeito de seu desempenho.

Verificar os conectores, chaves, cabos, barras de bornes e plugues.
Verificar possiveis correntes de fuga.

Verificar o nivel de iluminancia nominal.

Verificar o aterramento de protegéao.

Lubrificagao das partes mecanicas.

Verificar estabilidade e angulos de movimentacgao.

Verificar se os parafusos estdo apertados corretamente.

Verificar fixagdo de todas as tampas e tampoes.

Verificar as condi¢des da chaveta do brago (espessura minima 1,5mm).
Verificar as condi¢des do anel que fixa os bragos articulados.

Realizar os cuidados com sistema de emergéncia conforme a secéo 9.6.

Pelo Servigo Técnico Autorizado (Anualmente)

E responsabilidade do cliente apds a garantia encaminhar anualmente o equipamento para a Assisténcia

Técnica na KSS, ou agendar a visita de um técnico designado pela KSS para realizar a anadlise e a

manutengéao de rotina. Seguindo estas recomendagdes a vida util do seu equipamento tende a aumentar

e evitar possiveis problemas.




9.5 Manutencgao Corretiva
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A\ATENGAO

e Algumas partes do equipamento possuem componentes elétricos e mecanicos complexos, 0s

quais impossibilitam a manutencdo sem as ferramentas adequadas. Portanto ndo tente

ajustar/consertar placas eletrénicas, médulos de LED, carenagens, partes que requerem solda,

dentre outras. Entre em contato e encaminhe para assisténcia técnica.

¢ A queima constante de fusiveis indica que existe um problema que devera ser investigado. Nao

tente solucionar substituindo por um de outra especificacao.

A\ CUIDADO

e Lembre-se de retirar o plugue da tomada do equipamento antes de fazer a verificagao.

9.5.1 Substituicdo dos Fusiveis de Rede

Para verificar o estado do fusivel, basta abrir o porta-fusivel com uma chave de fenda. O fusivel esta

localizado no painel geral fixado na parede. Em caso de queima, a reposi¢ao devera ser feita com fusivel

de vidro com as seguintes especificagdes:

Equipamento Dimensdes Tipo Corrente Nominal | Tensao | Capacidade de ruptura
Foco de Teto com 2 Cupulas | 5x 20 mm | F (Rapido) 4 A 250V~ L (Baixa) — 40A
Foco de Teto com 1 Capula | 5x20 mm | F (Rapido) 3A 250V~ L (Baixa) — 30A
Tampa do
Tampa do porta-fusivel
porta-fusivel

,
=1,

Fusivel de rede 3A

Fusivel de rede 4A

Painel Geral 1 Cupula

Painel Geral 2 Cupulas

Para substituir o fusivel de rede, abra o porta-fusivel, retire o fusivel queimado, insira o fusivel compativel

(corrente e tensao), para realizar o fechamento do porta-fusivel do Painel Geral 1 cupula é necessario

uma chave de fenda, para o Painel Geral 2 Cupulas é necessario empurrar a tampa do porta-fusivel até

encaixar, apos a substituicao ligue o equipamento. Se persistir o problema contate o servigo técnico.




9.5.2 Substituigcao do fusivel do Sistema de Emergéncia

Em caso de queima do fusivel da bateria, a reposicdo devera ser feita com fusivel de vidro com as
seguintes especificagdes:

Dimensdes Tipo Corrente Nominal | Tensado | Capacidade de ruptura
5x20 mm | F (Rapido) 10A 250V~ L (Baixa) — 100A

Para verificar o estado do fusivel e efetuar a substituicado proceda conforme orientagbes a seguir:

1. Abra o Mdédulo de Bateria conforme ilustrado no item 7.8;

2. Abra o porta-fusivel e substitua o fusivel queimado;

Porta-fusivel

Fusivel

Opcionalmente esse fusivel pode estar localizado na placa carregadora de bateria com as mesmas
especificacdes.




9.5.3 Ajustes do Movimento de flexao

Se o sistema de movimentagdo apresentar folgas ou ndo estiver parando na posi¢do desejada, sera

preciso ajustar os freios, seguindo os passos a seguir:

1. Encaixe uma chave Allen Longa de 5mm no orificio indicado na imagem a seguir.

2. Gire no sentido horario para diminuir ou sentido anti-horario para aumentar o &ngulo de subida.

9.5.4 Regulagem da mola

Se a cupula nao estiver parando na posigao desejada ajuste a pressdo da mola da seguinte forma:

1. Encaixe cuidadosamente uma chave Allen Longa de 5 mm no orificio indicado na imagem a seguir.
Eleve totalmente a cupula.
Gire o ajuste da mola no sentido horario, caso a cupula esteja subindo sozinha ou no sentido anti-
horario se a cupula estiver caindo.

4. Se estiver muito pesada para girar com a mao, utilize um tubo ou outra ferramenta na ponta da chave

Allen para girar.

/A\ATENGAO

e Para cada meia volta no ajuste da mola, faga o alivio da mola, descendo a cupula para a posi¢ao

mais baixa e elevando-a novamente. Esse movimento é necessario para aliviar o giro do ajuste.

5. Verifique se a cupula fica em qualquer posic¢ao.
6. Caso necessario, repita o processo até que a cupula se mantenha na posigao e nao exija esforgo na

movimentacéo.

Local do orificio para
regulagem da mola
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9.5.5 Ajuste do Freio da Cupula

Para ajustar o movimento basculante, utilizar uma chave Allen para retirar o parafuso que trava a porca,
conforme indicado pela figura abaixo. Para apertar basta girar a porca no sentido horario, e para afrouxar

girar no sentido anti-horario.

Parafusos
Allen

Capula

Apertar esta porca
para regulagem

9.5.6 Ajuste do Freio do Garfo

Para ajustar o movimento de torgao, utilize uma chave de fenda e proceda conforme segue. O garfo

possui dois parafusos, sendo um para o freio e um para o limitador.

/A\ATENGAO
e O Parafuso Limitador ndo deve ser apertado ou solto, sobre risco de QUEDA da cupula.

Gire o parafuso de freio no sentido horario para apertar e sentido anti-horario para soltar.

Parafuso Limitador
(Nao mexer)

Parafuso de
Freio




9.5.7 Ajuste dos Freios do Brago

Para ajustar os movimentos de rotacédo e semicircular utilize uma chave allen de 5mm e proceda
conforme segue. A haste possui 2 freios M12 e a bucha do brago articulado possui 2 freios M10.

1. Gire os parafusos de freio no sentido horario para apertar e sentido anti-horario para soltar.

Soltar

FREIO M12

FREIO M10

' A\ATENGAO
e Se a cupula do Foco ainda se move para fora da posi¢cao, apesar do ajuste acima, por favor,
contate a KSS ou representante autorizado.
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9.6 Cuidados com o Sistema de Emergéncia

Se o Foco Cirurgico SKYLED né&o for utilizado por um periodo superior a 30 dias, a bateria pode
permanecer no local original desde que seja recarregada mensalmente. Na préxima operacdo do
equipamento a bateria tera de ser carregada por pelo menos 12 horas, antes do uso. Caso néo seja
recarregada mensalmente, basta abrir a caixa da bateria e desligar a chave interna liga/desliga do sistema

de emergéncia.

Durante as reunides semestrais solicite aos operadores um feedback quanto as condi¢des do sistema de
emergéncia. Verifique o fusivel da bateria e, em caso de queima, siga os procedimentos descritos no item
9.6. Caso o sistema de emergéncia estiver abaixo do esperado, pode ser necessario verificar o nivel de
carga da bateria. Para isto recarregue a bateria por um periodo minimo de 12 horas, desconecte o
conector da bateria e mega a tenséo entre os polos. Se a tensao for inferior a 22 V € necessario efetuar

a sua reposicao.

Para substituir as baterias retire os parafusos que prendem o médulo de bateria com uma chave Philips.

Solte o conector e substitua o médulo de bateria.

O descarte das baterias ao final de sua vida util deve ser feito seguindo as
recomendactes da Legislacao federal. As baterias possuem componentes téxicos, que
podem causar danos a saude e ao meio ambiente se descartados inadequadamente. Em

caso de duvida contatar o fabricante para procedimento de destinagao adequada.

/A\ATENGAO
e Durante o dia mantenha a chave geral liga/desliga na posi¢do ligado, assim a bateria estara

recarregando, e desligue durante a noite para economizar energia.
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9.7 Substituir as pilhas do controle remoto sem fio

Caso o LED de status nao esteja acendendo quando um botao é pressionado, é necessario fazer a

substituicao das pilhas conforme segue. Utilize 3 pilhas AAA de 1,5V.

1. Localize na parte traseira e abra o
compartimento para pilhas retirando o
parafuso com uma chave torx 10;

2. Retire as pilhas usadas e separe para
descarte correto;

3. Coloque as novas pilhas com atengdo no

sentido da polaridade (+) e (-) indicado.

A\ATENGAO

No caso de vazamento das pilhas ndo deixe que o liquido entre em contato com a pele e nem os
olhos. Em caso de contato, lave a area afetada com agua abundante sem esfregar. Procure um
médico imediatamente.

Risco de explosao se as pilhas forem recarregadas.

O descarte das pilhas ao final de sua vida util deve ser feito seguindo as recomendagdes
da Legislagao federal. As baterias possuem componentes téxicos, que podem causar
danos a saude e ao meio ambiente se descartados inadequadamente. Em caso de duvida

contatar o fabricante para procedimento de destinagdo adequada.

9.8 Enviar o Equipamento para Reparos

Caso o equipamento apresente defeitos que ndo possam ser corrigidos pela manutengéo ou engenharia

clinica, e seja necessario envia-lo a assisténcia técnica na fabrica proceda:

Segregue e identifique o equipamento, de modo que n&o seja utilizado;

Entre em contato com o SAC da KSS para agendar a manutengéo;

Realize a limpeza e desinfecgdo do equipamento;

Redija um documento descrevendo detalhadamente os defeitos/falhas. Anote neste documento
também o modelo e o Numero de Série/Lote do equipamento;

Anexe com o equipamento uma cépia da nota fiscal;

Envie para o seguinte endereco:

KSS COM. E IND. DE EQUIPAMENTOS MEDICO LTDA.

Rua Castro, 29 — CEP: 83010-080 - Cruzeiro — S&o José dos Pinhais / PR
Tel.: (41) 3382-2066 E-mail: sac@grupokss.com.br




9.9 Registro Historico de Manutengoes

Registre neste espago as manutengdes que foram realizadas no equipamento.

Equipamento:
Modelo:
Numero de Série/Lote:

Nome do Hospital/Clinica:

Responsavel e

Data .
Rubrica

Qual atividade foi realizada?
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10. RESOLUGAO DE PROBLEMAS

De forma a solucionar pequenos problemas que possam ser encontrados durante a utilizagcdo do

equipamento, listamos abaixo algumas solu¢des simples para problemas que possam vir a ocorrer.

| /A\ATENGAO

o Antes de qualquer medida de verificagao ou substituicdo, desligue qualquer fonte de energia. Caso

tenha davidas ou nao consiga corrigir o problema, contate imediatamente nosso servigo de

Assisténcia Técnica.

Problema

O que fazer?

Equipamento ndo liga

Verificar a chave liga/desliga.

Verificar a conexdo com a rede elétrica.

Verificar os fusiveis no painel geral.

Equipamento liga, mas os LEDs

nao acendem

Verificar o correto funcionamento do painel de controle.

Pode ser um defeito na placa LED driver no interior da cupula.

Equipamento liga, mas alguns

LEDs ndo acendem

Verificar possivel mau contato no conector do médulo de LED.

Pode ser um defeito na placa LED driver no interior da cupula.

Verificar se os LEDs nao estao queimados.

As cupulas ndo param na posi-
¢ao desejada ou com movimen-

tacao pesada.

Realizar nivelamento da haste de sustentacéo.

Regular os freios.

Realizar os ajustes dos bragos.

O sistema de emergéncia nao

funciona

Verificar se o médulo de bateria € o recomendado.

Verificar as conexoes elétricas.

Verificar a tensao entre os pélos do modulo de bateria (maior que
24\ ce).

Verificar se o LED de carregamento fica azul e apds carregado verde,
caso contrario pode haver um defeito no carregador.

Distor¢cao das cores ou llumina-

¢ao claral/escura

Verificar se ndo ha lentes quebradas.

Verificar se o acrilico protetor ndo esta sujo ou fosco.

Acrilico fosco, pintura ou vidro

danificado

Substituir o agente de limpeza.

Queima constante de fusivel

Verificar se o fusivel € o recomendado.

Verificar a tensado de entrada do equipamento.

A luz emitida fica piscando

Contatar o Servigo Técnico da KSS.

Pode ser um defeito na placa LED driver no interior da cupula.
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11. PRECAUGOES, RESTRIGOES E ADVERTENCIAS

Os operadores devem ter conhecimento e entender todas as Precaucgées, Restricbes e Adverténcias

relativas ao equipamento. Para enfatizar, algumas foram repetidas ao longo do manual.

/A\ATENGAO
« A garantia da fabrica refere-se ao funcionamento do equipamento, a KSS néo se responsabiliza

por avarias causadas no transporte, choques, quedas € mau uso.

« N&o permita que pessoal ndo habilitado pela KSS fagca a manutencdo ou qualquer outra
intervencgao técnica. Pessoal ndo qualificado pode danificar o equipamento, invalidar a garantia e
causar sérios acidentes.

« A KSS ndo garante qualquer dano proveniente da instalagdo por pessoal ndo qualificado. A
instalacao incorreta do foco pode resultar em GRAVES ferimentos na equipe médica e paciente.
Sugerimos sempre a supervisao de um engenheiro responsavel.

« Tenha certeza de ter entendido todos os requisitos de seguranga deste manual, assim como, de
toda a equipe que utilizara o equipamento. Recomendamos treinamento para todos os envolvidos.

+ Todos os operadores do equipamento devem receber treinamento antes da utilizagao. A equipe
médica responsavel deve estar familiarizada com os riscos e beneficios atualmente envolvidos
com a utilizacdo de focos cirurgicos.

« O cabo de alimentagao do painel geral ndo deve ser substituido por pessoal de manutengéo, pois
ensaios elétricos de seguranga sado realizados em conjunto com o equipamento. Solicitar
diretamente a KSS.

+ Ao colocar o equipamento em uso certificar-se de que a tensdo de alimentacdo existente
corresponda com a nominal do produto.

« Quando conectado a rede de energia, a prote¢do contra choque elétrico depende do aterramento
da instalagdo. Portanto ndo conecte o Foco Cirurgico SKYLED a redes de energia sem
aterramento.

. Limpe e desinfete todo o equipamento, ANTES e APOS cada operacgao. Isto também vale para as
medidas de manutencao e envio para reparos.

» Siga estritamente os passos para limpeza e conservagao antes e apoés utilizar o equipamento, e
nunca use produtos desconhecidos, abrasivos, asperos ou decapantes.

« Nao utilize o equipamento se este apresentar algum sinal de sujeira.

« Qualquer manutencgao deve ser feita por equipe técnica qualificada, caso ndo possua entre em
contato com a KSS imediatamente. Permitir que pessoas nao autorizadas efetuem manutengdes
acarretara a perda de sua garantia e comprometimento da seguranca.

« Algumas partes do equipamento possuem componentes elétricos e mecanicos complexos, os

quais impossibilitam a manutengdo sem as ferramentas adequadas. Portanto nao tente
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ajustar/consertar placas eletronicas, carenagens, partes que requerem solda, dentre outras. Entre

em contato e encaminhe para assisténcia técnica.

A\ CUIDADO

Um local de instalagao inapropriado, que ndo atenda aos requisitos minimos, pode acarretar em
instabilidade do Foco Cirurgico SKYLED.

Quando utilizar equipamentos de alta frequéncia, como: desfibrilador cardiaco ou monitores de
desfibrilador siga estritamente as instrugcdes dos fabricantes. A utilizagado incorreta pode apresentar
riscos ao paciente e ao operador.

O operador nao deve tocar no gabinete do painel de parede e no paciente ao mesmo tempo pois
pode resultar em riscos ao paciente.

Partes do equipamento ou acessoérios mal fixados podem cair e causar lesdes. Portanto tenha
cuidado ao manusear o foco durante manutencao e conservacao.

RISCO DE CHOQUE ELETRICO. Circuitos elétricos energizados podem causar lesdo severa ou

morte. Certifique-se de que o equipamento esta desconectado da rede antes de qualquer
manutencdo. Caso tenha duvidas ou ndo consiga corrigir o problema, contate imediatamente
nosso servigo de Assisténcia Técnica.

ZONA DE ARMADILHA! A articulagao do Foco Cirurgico SKYLED forma pontos de esmagamento

durante movimentagao normal, no espago entre a cupula e o garfo, os quais podem resultar em

lesdes aos operadores se dedos e maos estiverem nestas areas durante os movimentos. Portanto
observe com o maximo de atencdo e mantenha membros, dedos e outras areas do corpo longe
de todos os pontos de esmagamento durante o posicionamento do foco. Todas as pessoas
envolvidas devem examinar e estar cientes desses pontos antes de operar o Foco Cirurgico

SKYLED. A imagem a seguir exemplifica alguns pontos.

Zona de Armadilha entre a cupula
e o garfo
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e Nao exponha o equipamento a umidade excessiva, pois podera danifica-lo e comprometer a

seguranca.

e Equipamentos de comunicacdo RF, portateis e moveis, podem afetar os equipamentos
eletromédicos.

e Nunca aproximar a cupula a uma distancia inferior a 75 centimetros do paciente, recomendamos
a utilizacao com distancia igual ou superior a 1 metro.

e NUNCACONVERGIR para UM MESMO PONTO o feixe luminoso focado por mais de uma cupula,
sob o risco de acréscimo excessivo da temperatura na superficie iluminada. Portanto quando
utilizar Sistemas de Luminarias Cirdrgicas ou em conjunto com um Foco Auxiliar ou Parede,
sempre cuidar para que os campos luminosos nao figuem sobrepostos.

¢ Nunca utilize o equipamento se a tela de protegéo estiver quebrada ou trincada. Contate a equipe
técnica para corrigir o problema imediatamente.

e Nunca utilize o equipamento se alguma carenagem do equipamento (brago/cupula/protetor)
apresentar sinais de quebrado ou trincado. Contate a equipe técnica para corrigir o problema
imediatamente.

e Nunca utilize o equipamento se algum adesivo estiver com sinais de descolagem. Contate a
equipe técnica para corrigir o problema imediatamente.

e Nao utilize os bragos do equipamento para suspender outros objetos ou equipamentos. O sistema

foi desenvolvido para o peso da cupula, algo além pode danificar o sistema.

/\IMPORTANTE
« O Foco Cirurgico SKYLED foi testado e estd de acordo com a norma de Compatibilidade

Eletromagnética ABNT IEC 60601-1-2. Porém existe a possibilidade de interferéncia
eletromagnética por outro equipamento que nao atenda a esta norma. Caso algum equipamento
interfira na operagao do mesmo, inutilize este equipamento e contate a assisténcia técnica.

« Nenhuma modificagdo neste equipamento é permitida.

« Nao entre em contato com o equipamento se este apresentar resquicio de sujeira. Proceda a
limpeza e desinfec¢do antes de manusear.

« O equipamento ndo deve passar por assisténcia ou manutencdo durante a utilizagdo com um
paciente.

« Sempre siga as instru¢des de uso do fabricante do agente de limpeza ou desinfetante. Nao faca
mistura de agentes quimicos. Prefira produtos conhecidos e usuais, pois alguns produtos podem
danificar o equipamento.

« Caso a equipe técnica de manutencgéo necessite de algum esquema elétrico, lista de componentes
e informag¢des adicionais sobre o Foco Cirurgico SKYLED, estes podem ser solicitados

diretamente a fabrica.




12. PARTES E PECAS DE REPOSIGCAO

As partes e pecgas de reposicao descritas a seguir sdo comercializadas somente com o Foco Cirurgico

SKYLED e apenas estas devem ser usadas em conjunto com o equipamento. Utilizar tais pegas para

outro fim, ou utilizar outras pegas a nao ser estas relacionadas abaixo, pode acarretar em danos ao

paciente ou operador e comprometer o correto funcionamento do equipamento, além de perda de

garantia. Outras pecas para reparo e informacdes adicionais sobre o equipamento podem ser obtidas

diretamente com a fabrica.

Cadigo

Pecga de Reposi¢ao

Imagem

05.120.00069

Manopla em Aluminio

05.121.00009

Manopla em Aluminio
Ergondmica

05.120.00070

05.120.00091

Manopla em Polimero

Manopla para Camera de
Video

05.120.00071

Modulo de Bateria SKYLED de
Teto

05.120.00072

Chaveta do Bracgo Articulado

05.115.00007

Chaveta do Bracgo Articulado
Teto Baixo




05.121.00007

Controle Remoto Sem Fio
para Cupula

05.121.00008

Controle Remoto Sem Fio
para Camera




13. GARANTIA DO EQUIPAMENTO

O Foco Cirurgico SKYLED possui garantia contra defeitos de fabricagdo por um periodo de 12 (doze)
meses, a contar da data da respectiva nota fiscal sendo, dentro deste prazo, substituidas gratuitamente

as pecas defeituosas.

Esta garantia tornar-se-a nula e sem efeito caso o equipamento sofra choques, quedas, instalagao e
manuseio incorretos, ou ainda decorrentes da ndo observéncia das condicbes de seguranca e uso
prescritos neste manual. Dela também se excluem por sua natureza pecas que exijam substituicdo
ocasional durante operag¢ao normal, fusiveis, cabo de alimentagao, bateria, etc., os quais saem de fabrica

em perfeito estado de funcionamento.

As avarias decorrentes do transporte, como perfuragbes da embalagem, nos equipamentos, quebras,

amassados, etc., deverao ser relatadas e comunicadas, imediatamente a empresa transportadora.

Para que esta garantia ndo seja interrompida ndo permita que pessoal nao credenciado venha a efetuar

consertos e improvisos ou fazer substituicdo de componentes do seu equipamento.

Para solicitar reparos em garantia, basta entrar em contato diretamente com o Servigco de Atendimento
ao Cliente (SAC) da KSS, é necessario ter em maos as informagdes de identificagdo do equipamento. Se
for preciso enviar o equipamento ou parte dele a fabrica, redigir um documento com o maior nimero de

informacdes possiveis sobre o defeito constatado. Os contatos e endereco estao disponiveis no item 14.2.
13.1 Outras Garantias
Quando necessario outras formas de garantia, como garantias estendidas e/ou especiais, serdo objeto

de negociacgdo, a parte, entre a KSS e o Comprador. Apds a contratagéo, as informagdes pertinentes

serao registradas em contrato de fornecimento especifico para tal finalidade.

/A\ATENGAO

e Agarantia de fabrica se isenta de quaisquer danos e avarias ao produto decorrente do transporte.

Por isso, sempre verifique seu equipamento antes de assinar o conhecimento da transportadora.




14. GESTAO POS-VENDA

14.1 Assisténcia Técnica

O corpo técnico da KSS ¢é qualificado e recebe treinamentos constantes de aperfeicoamento tecnolégico
de todos os produtos. Com ampla experiéncia neste tipo de equipamentos, é realizada assisténcia técnica

preventiva e corretiva a todos os clientes que nos solicitarem.

A empresa atende Hospitais, Clinicas, UBS, Industrias, Laboratorios de Anadlises Clinicas, Prefeituras,
enfim, onde quer que os produtos KSS estejam sendo utilizados. Os equipamentos de medi¢cado padrao

sdo aferidos e rastreados pela Rede Brasileira de Calibragdo — RBC.

Nao faz parte do escopo de servigos da assisténcia técnica fazer instalagdo ou reforma da rede elétrica
dos locais de utilizacdo, instalagdo de tomadas elétricas e aterramento, modificar o equipamento ou

adequa-lo para partes e acessorios de equipamentos de outros fabricantes.

Solicite maiores informagdes ou solicitagbes de componentes para a manutengao com o Departamento
Técnico da KSS, o qual tera o prazer em Ihe informar qual a melhor assisténcia técnica disponivel em sua

regido, para que vocé receba sempre o melhor e mais eficiente atendimento.

O descarte do equipamento ao final de sua vida util deve ser feito seguindo a legislagao federal de
residuos solidos. O cliente pode solicitar a KSS o Manual de Descarte que identifica os componentes
integrantes do equipamento e o auxilia em sua destinagédo correta. Caso o cliente ndo possa realizar a
destinacéo correta, a KSS se compromete a realiza-lo desde que o equipamento seja enviado para a
fabrica. Todos os custos de transporte/logistica de retorno do equipamento a KSS sao de responsabilidade

do cliente.




14.2 Contato e Endereco

Se vocé tem duvidas, comentarios ou sugestdes pode entrar em contato conosco através:

+ KSS Comércio e Industria de Equipamentos Médico Ltda.
k=4 Industria Brasileira
Rua Castro, 29 — Cruzeiro — S0 José dos Pinhais — PR — Brasil

=
< CEP:83010-080

B

Telefone/Fax: +55 (41) 3382-2066

o

Web Site: www.qrupokss.com.br

Y E-mail: kss@qgrupokss.com.br

E-mail SAC: sac@grupokss.com.br

Reservamo-nos o direito de qualquer alteragdo nos produtos em prol da melhoria da qualidade.
A KSS proibe a reprodugéo total ou parcial deste manual sem prévia autorizag&o.
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CERTIFICADO DE CONFORMIDADE
CERTIFICATE OF CONFORMITY

Razao Social: KSS Comércio e Industria de Equipamentos Médico Ltda.
Solicitante Nome Fantasia: n.a.
Applicant  CNPJ 79.805.263/0001-28
Rua Castro, 29 — Cruzeiro - Sdo José dos Pinhais/PR — CEP: 83010-080

Razao Social: KSS Comércio e Industria de Equipamentos Médico Ltda.
Fabricante Nome Fantasia: n.a.
Manufacturer CNPJ 79.805.263/0001-28
Rua Castro, 29 — Cruzeiro - Sdo José dos Pinhais/PR — CEP: 83010-080

Unidade(s) Fabril(is) Vide acima.
Production Site

Familia de Produto Foco Cirurgico SKYLED Classe de protegao (IEC): |
Product's Family Classe de protegao (IPX): IP54 Grau de Protegéo (IEC): B
NBR IEC 60601-1:2010+Em1:2016

Normas NBR IEC 60601-1-9:2010 + Em1:2014

NBR IEC 60601-1-2:2010
Standards 241" .
NBR IEC 60601-1-6-2011 NBR IEC 60601-2-41:2012 + Em1:2014

Regulamento Equipamentos Elétricos sob Regime da Vigilancia Sanitaria

Regulation Portaria INMETRO 54 de 01 de fevereiro de 2016
Modelo 5 — Ensaio de Tipo/Rotina e Sistema Gestdo Qualidade

Data do
Data da Auditoria 07 a 09/10/2019 Aceite da 01/10/2019
Audit Date
Proposta
N° Certificado - st
TNBR-25605 Fmissdo Inicial: - 26/1112019
Certificate # ’
Validade do
Certificado 26/11/2019 — 25/11/2024
Expiry Certificate Date

Este certificado esta vinculado a um contrato e para o enderego acima citado
This certificate is related to a contract and to the above mentioned address

Reginaldo\Maia

Barueri, 29/07/2021
Diretor Presidente

Avalidade deste certificado de conformidade esta atrelada a realizagcao das avaliagdes de manutencao e tratamento de possiveis nao conformidades
de acordo com as orientagdes do OCP previstas no RAC especifico. Para verificagdo da condicao atualizada de regularidade deste certificado de
conformidade deve ser consultado o banco de dados de produtos e servigos certificados do INMETRO.

The validity of this Certificate is tied to the carrying out assessments maintenance and treatment of possible non-compliance in accordance with the
OCP orientations specified in specific RAC. To check the updated condition of reqularity of this Certificate must be obtained from the product database
and Cetrtificate Services Inmetro.

TUV NORD Brasil Avaliagdes da Qualidade EIRELI Al. Madeira, 222 — 3° andar 06454-010 — Barueri — SP — Brasil www.brtuv.com.br

Certificado de Conformidade vélido somente acompanhado das paginasde 1 a 4 muv

Certificate valid accompanied only from pages 1 to 4 .
Pg.: 1 de 4 - Rev.:01 - 29/07/2021 TUV NORD GROUP

" v3.0 - DAUTIN Blockchain Documentos Digitais e Servigos Ltda EPP certifica em 30/07/2021 16:34:37 que o documento de hash (SHA-256)
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0xed27773f06408e6ac068fc010ac15a023df90b1e59fc4ff333c1clab91a26783 e pode ser verificado em https://www.dautin.com/FileCheck (NID: 27393)




CERTIFICADO DE CONFORMIDADE
CERTIFICATE OF CONFORMITY

o ifi Validad
NO Certificado TNBR-25605 alicade 25/11/2024
Certificate #

Expiry Date

Informagoes Adicionais Additional Information

Marca Comercial Modelo (Cédigo) Descrigao Técnica Cédigo de Barras
Trade Mark Model (Code) Technical Description Bar Code
n.a. Foco de Teto SKYLED 65 Proporcionar intensidade luminosa de n.a.
110~240Vac; 80 a 320VA; 50/60Hz qualidade, com luz fria e pouca sombra, para
n.a. Foco de Teto SKYLED 120 procedimentos cirurgicos de qualquer n.a.
110~240Vac; 80 a 320VA; 50/60Hz complexidade, iluminando localmente o corpo
n.a. Foco de Teto SKYLED 160 do paciente. n.a.
110~240Vac; 80 a 320VA; 50/60Hz

n.a. Foco de Teto SKYLED 65+65 n.a.
110~240Vac; 80 a 320VA; 50/60Hz

n.a. Foco de Teto SKYLED 65+120 n.a.
110~240Vac; 80 a 320VA; 50/60Hz

n.a. Foco de Teto SKYLED 65+160 n.a.
110~240Vac; 80 a 320VA; 50/60Hz

n.a. Foco de Teto SKYLED 120+120 n.a.
110~240Vac; 80 a 320VA; 50/60Hz

n.a. Foco de Teto SKYLED 120+160 n.a.
110~240Vac; 80 a 320VA; 50/60Hz

n.a. Foco de Teto SKYLED 160+160 n.a.
110~240Vac; 80 a 320VA; 50/60Hz

Este certificado esta vinculado a um contrato e para o endereco acima citado
This certificate is related to a contract and to the above mentioned address

Reginaldo\Maia
Diretor Presidente Barueri, 29/07/2021

Avalidade deste certificado de conformidade esta atrelada a realizacao das avaliagdes de manutencao e tratamento de possiveis ndo conformidades
de acordo com as orientagdes do OCP previstas no RAC especifico. Para verificagdo da condigcao atualizada de regularidade deste certificado de
conformidade deve ser consultado o banco de dados de produtos e servicos certificados do INMETRO.

The validity of this Certificate is tied to the carrying out assessments maintenance and treatment of possible non-compliance in accordance with the
OCP orientations specified in specific RAC. To check the updated condition of reqularity of this Certificate must be obtained from the product database
and Certificate Services Inmetro.

TUV NORD Brasil Avaliacdes da Qualidade EIRELI Al. Madeira, 222 — 3°andar  06454-010 — Barueri — SP — Brasil www.brtuv.com.br

Certificado de Conformidade valido somente acompanhado das paginas de 1 a 4 mruv

Certificate valid accompanied only from pages 1 to 4 ..
Pg.: 2 de 4 - Rev.:01 — 29/07/2021 TUV NORD GROUP
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CERTIFICADO DE CONFORMIDADE
CERTIFICATE OF CONFORMITY

o ifi Validad
NO Certificado TNBR-25605 alicade 25/11/2024
Certificate #

Expiry Date

Informag¢oes Adicionais Additional Information

Identificagao dos laboratdrios e relatérios de ensaio:

« NBRIEC 60601-1:2010+Em1:2016 — Laboratoério: IBEC, relatério: IBEC190679 de
09/10/2019 e Laboratério: TUV Rheinland, relatérios: BR21GGG6-001 e BR21IHNX-001 de
26/07/2021.

* NBRIEC 60601-1-2:2010 — Laboratdrio: IBEC, relatério: IBEC190678-1 Rev. 1.0 de
18/09/2019.

« NBR IEC 60601-1-6:2011 — Relatorio TUV NORD Brasil de 07/10/2019.
« NBRIEC 60601-1-9:2010 + Em1:2014 — Relatério TUV NORD Brasil de 07/10/2019.

« NBR IEC 60601-2-41:2012 + Em1:2014 — Laboratério: LabPROSAUD — IFBA, relatério:
LABPROSAUD-E001-19 de 07/03/2019, LABPROSAUD-E018-19 de 22/10/2019 e
Suplemento de RE ou CC — FO.UGQ.G.25 Rev.01 de 29/10/2019.

Versao do manual do usuario:
+ Ed.06
Versé&o do projeto:

« 2D

Este certificado esta vinculado a um contrato e para o enderego acima citado
This certificate is related to a contract and to the above mentioned address

Reginaldo\Maia
Diretor Presidente Barueri, 29/07/2021

Avalidade deste certificado de conformidade esta atrelada a realizagédo das avaliagbes de manutengao e tratamento de possiveis nao conformidades
de acordo com as orientagdes do OCP previstas no RAC especifico. Para verificacdo da condigao atualizada de regularidade deste certificado de
conformidade deve ser consultado o banco de dados de produtos e servigos certificados do INMETRO.

The validity of this Certificate is tied to the carrying out assessments maintenance and treatment of possible non-compliance in accordance with the
OCP orientations specified in specific RAC. To check the updated condition of reqularity of this Certificate must be obtained from the product database
and Cetrtificate Services Inmetro.

TUV NORD Brasil Avaliagdes da Qualidade EIRELI Al. Madeira, 222 — 3°andar 06454-010 — Barueri — SP — Brasil www.brtuv.com.br

Certificado de Conformidade vélido somente acompanhado das paginasde 1 a 4 mruu

Certificate valid accompanied only from pages 1 to 4 .
Pg.: 3 de 4 - Rev.:01 — 29/07/2021 TUV NORD GROUP
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CERTIFICADO DE CONFORMIDADE
CERTIFICATE OF CONFORMITY

o ifi Validad
NO Certificado TNBR-25605 alicade 25/11/2024
Certificate #

Expiry Date

Informag¢oes Adicionais Additional Information
Acessorios:

« Kit Sistema de Emergéncia, Kit Sistema de Emergéncia Duplo, Manopla em Polimero,
Manopla em Aluminio, Manopla em Aluminio Ergondmica, Manopla para Camera de Video,
Braco Articulado para Teto Baixo, Brago articulado flexao estendida, Giro Livre para Monitor
ou Camera, Suporte para Monitor Simples, Suporte para Monitor Duplo, Suporte para
Camera de Video, Camera de Video, Preparacao para Camera de Video na Cupula,
Controle sem fio, Painel de Controle de Parede, Painel de Controle na Cupula, Monitor Grau
Médico.

Software de controle:

<44

Reviséo Data de revisao Descricao
0 26/11/2019 Emisséao inicial
1 29/07/2021 Realizagéo de testes IP5X, atualizagédo das versdes do
manual do usuario e do projeto

Este certificado esta vinculado a um contrato e para o enderego acima citado
This certificate is related to a contract and to the above mentioned address

Reginaldo\Maia
Diretor Presidente

Barueri, 29/07/2021

Avalidade deste certificado de conformidade esta atrelada a realizagao das avaliagbes de manutengao e tratamento de possiveis nao conformidades
de acordo com as orientagdes do OCP previstas no RAC especifico. Para verificacao da condigao atualizada de regularidade deste certificado de
conformidade deve ser consultado o banco de dados de produtos e servigos certificados do INMETRO.

The validity of this Certificate is tied to the carrying out assessments maintenance and treatment of possible non-compliance in accordance with the
OCP orientations specified in specific RAC. To check the updated condition of reqularity of this Certificate must be obtained from the product database
and Cetrtificate Services Inmetro.

TUV NORD Brasil Avaliacdes da Qualidade EIRELI Al. Madeira, 222 — 3°andar 06454-010 — Barueri — SP — Brasil www.brtuv.com.br

Certificado de Conformidade vélido somente acompanhado das paginasde 1 a 4 Mruu

Certificate valid accompanied only from pages 1 to 4 .
Pg.: 4 de 4 - Rev.:01 — 29/07/2021 TUV NORD GROUP
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Capitulo Il - Art 5° meio exclusivo para publicizacéo de registro

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

Ministério da Saude
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 270, DE 28 DE FEVEREIRO DE
2019

Dispbe sobre a migragdo do regime de
cadastro para o regime de notificagdo
dos dispositivos médicos de classe de
risco .

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da
atribuicdo que lhe confere o art. 15, Ill e IV, aliado ao art. 7°, lll e IV, da Lei n® 9.782, de 26 de
janeiro de 1999, e ao art. 53, V, 8§ 1° e 3° do Regimento Interno aprovado pela Resolucdo da
Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve adotar a seguinte
Resolucdo da Diretoria Colegiada, conforme deliberado em reunido realizada em 26 de
fevereiro de 2019, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicac¢&o.

CAPITULO |
DAS DISPOSIQ@ES INICIAIS
Secéo |
Objetivo
Art. 1° Esta Resolucdo altera as Resolu¢cfes da Diretoria Colegiada — RDCs 36 e 40,
de 26 de agosto de 2015, e tem como objetivo definir os requisitos do regime de Notificagdo
para o controle sanitario dos dispositivos médicos de classe de risco |, dispensados de
registro na forma do § 1° do art. 25 da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976.
Secao ll
Abrangéncia
Art. 2° Esta Resolugcdo se aplica aos dispositivos médicos de baixo risco,
classificados na classe de risco I, conforme regras de classificacdo e requisitos disponiveis

na Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 185, de 22 de outubro de 2001, e nas
Resolugdes das Diretoria Colegiada - RDC n° 36 e n° 40, de 26 de agosto de 2015.
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Paragrafo Unico. Sdo considerados dispositivos médicos os produtos médicos e os
produtos para diagnéstico in vitro, definidos nos regulamentos citados no caput.

CAPITULO 1l
DA NOTIFICACAO DE DISPOSITIVOS MEDICOS

Art. 3° A Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 40, de 2015, passa a \vigorar
com as seguintes alteragcfes e inclusdes:

“I.]

Define os requisitos de notificagdo e cadastro de produtos médicos.

(-]

Art. 1° Esta Resolu¢do possui o objetivo de definir os requisitos dos regimes de
notificag@o e cadastro para o controle sanitario dos produtos médicos de classes de risco |
e ll, respectivamente, dispensados de registro na forma do §1° do art. 25 da Lei n° 6.360,
de 1976.

[.]
Art. 30 [...]

I. Cadastro de produto: ato privativo da ANVISA, ap6s avaliacdo e despacho
concessivo de seu dirigente, destinado a comprovar o direito de fabricacdo e de
importacdo de produto médico dispensado de registro na forma do §1° do art. 25 da Lei n°
6.360, de 1976, e classificado na classe de risco Il, com a indicacdo do nome, do
fabricante, da finalidade e dos outros elementos que o caracterizem;

Il. Dossié técnico: documento que descreve os elementos que compdem o produto,
indicando as caracteristicas, a finalidade, o modo de uso, o contetdo, os cuidados
especiais, 0s potenciais riscos, o processo produtivo e as informagfes adicionais; e

I1l. Notificacdo de produto: ato de comunicar a ANVISA a intencdo de
comercializagdo de produto médico, destinado a comprovar o direito de fabricacdo e de
importacdo de produto médico dispensado de registro na forma do §1° do art. 25 da Lei n®
6.360, de 1976, e classificado na classe de risco I, com a indicacdo do nome, do
fabricante, da finalidade e dos outros elementos que o caracterizem.

(-]

CAPITULO I
DA SOLICITACAO INICIAL DE NOTIFICACAO OU CADASTRO

Art. 4° Para solicitar a notificagdo ou o cadastro de produtos médicos, o fabricante
ou o importador deve apresentar:

| - formulario de peticdo para notificacdo ou cadastro, devidamente preenchido,
disponivel no portal eletronico da ANVISA;
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[-]
§2° Nao sera passivel de exigéncia técnica a peticdo de cadastro com auséncia de
documentos, formulérios e declaragcfes preenchidos de forma incompleta ou informagdes

faltantes, ensejando o indeferimento sumario da peti¢ao.

Art. 5° Aplica-se também o conceito de familia, sistema e conjunto de produtos aos
regimes de notificagcdo e cadastro.

Pardgrafo unico. O agrupamento de produtos, com finalidade de notificagdo ou
cadastro, dar-se-4 segundo as regras estabelecidas em Resolu¢fes da ANVISA.

CAPITULO 1l
DA ALTERACAO DE NOTIFICACAO OU CADASTRO

Art. 6° Para solicitar a alterag@o de notificagdo ou de cadastro de produtos médicos,
o fabricante ou o importador deve apresentar:

| - formulario de peticdo para notificagdo ou cadastro, disponivel no portal eletronico
da ANVISA, devidamente atualizado, destacando-se a alteragdo solicitada;

(-]

Pardgrafo Gnico. Ndo sera passivel de exigéncia técnica a peticdo de alteracdo de
cadastro com auséncia de documentos, formularios e declaragfes preenchidos de forma
incompleta ou informag®es faltantes, ensejando o indeferimento sumario da peticdo.

Art. 7° Nos casos de alteracdo, havendo necessidade de esgotamento de estoque
de produtos acabados, é permitida a importagéo e comercializagdo simultanea das versdes
envolvidas até o fim do prazo de validade ou vida util do produto.

CAPITULO IV

DO CONTROLE DE NOTIFICAGAO OU CADASTRO

(-]

Art. 8%-A Os rotulos e as instrugcdes de uso do produto médico notificado ou
cadastrado devem atender aos requisitos estabelecidos no Anexo IlI-B da Resolucédo da
Diretoria Colegiada - RDC n° 185, de 2001, bem como aos requisitos previstos em
regulamentos especificos.

(-]

Art. 9° Os equipamentos sob regime de vigilAncia sanitaria notificados ou
cadastrados deverdo ter afixada etiqueta indelével, que indique:
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Il - nimero de cadastro ou nimero de notificagdo junto a ANVISA; e

CAPITULO V
DA VALIDADE DE NOTIFICACAO OU CADASTRO

Art. 10 Os produtos submetidos aos regimes de notificagdo ou cadastro ficam
dispensados de revalidacao.

81° A manutengdo da notificacdo ou do cadastro fica vinculada ao cumprimento dos
requisitos das Boas Praticas de Fabricagdo, das normas técnicas aplicaveis e dos
regulamentos especificos, quando existirem.

CAPITULO VI
DO CANCELAMENTO DE NOTIFICACAO OU CADASTRO

Art. 11 A ANVISA podera cancelar a notificagdo ou o cadastro do produto médico
nos casos em que:

(-]

Il - for comprovado que o produto ou processo de fabricacdo pode apresentar risco a
saude do consumidor, paciente, operador ou terceiros envolvidos; ou

Il - for identificada auséncia de informag¢6es ou erro no enquadramento sanitario dos
produtos sujeitos a notificagcao.

Art. 11-A O produto notificado esta sujeito a auditoria, monitoramento de mercado e
inspecdo pela autoridade sanitaria competente e sendo constatada irregularidade, podera
ter sua notificagdo cancelada, sem prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e
penal cabiveis.

81° As alteragdes de notificagdo que acarretem em incorrecdo de informagdes ou
irregularidade do produto médico de classe de risco | poderdo determinar o cancelamento
da notificacao.

82° A ANVISA poderd a seu critério e a qualquer tempo solicitar informagfes ou
esclarecimentos por meio de oficio eletrbnico antes da decisdo de cancelamento da

notificag&o irregular.

Art. 12 O detentor de notificagdo ou cadastro do produto médico que pretender ndo
mais comercializa-lo no mercado brasileiro deve peticionar o seu cancelamento por meio
do formulério disponibilizado no portal eletrdnico da ANVISA.

Paragrafo Unico. O cancelamento de notificagdo ou cadastro ndo exime o detentor
da responsabilidade sobre os produtos colocados no mercado.
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4

Capitulo Il - Art 5°. Sobre a publicic

CAPITULO VII
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 13 Os produtos das classes de risco | e Il passam a ser considerados,
respectivamente, notificados e cadastrados, mantendo o0 mesmo numero de identificacdo
de cadastro ou registro prévio, sem a necessidade de revalidagao.

Art. 14 Os produtos das classes de risco | e Il j& regularizados devem se adequar ao
disposto no art. 8°, ndo havendo necessidade de envio do formulario atualizado ao
processo existente na ANVISA, exceto nos casos de solicitagGes de alteragdo, quando as
disposic6es do Capitulo Il devem ser atendidas.

[.]
Art. 16 Aos regimes de notificagdo e de cadastro se aplicam as mesmas tipificagdes

das infragBes sanitarias e as cominacfes a elas associadas vigentes para o regime de
registro de produtos médicos.

ANEXO |
DECLARAGCAO PARA ALTERAGAO DE NOTIFICAGAO OU CADASTRO

Declaramos que as alteracGes inseridas na documentagdo apresentada nesta
peticao correspondem apenas as alteracOes pleiteadas pelo  assunto
, refletidas nas seguintes alteracdes:

ANEXO I
DOSSIE TECNICO DE PRODUTOS MEDICOS

(-]

2. Este Dossié Técnico ndo deve ser protocolado na Anvisa como parte da
solicitacdo de notificacdo ou cadastro do produto, devendo permanecer de posse da
empresa detentora da notificagdo ou do cadastro.

Seral da Evidéncia Clinica.

icavel apenas quando evidéncia clinica for exigida em decorréncia de demonstracdo de seguranca e eficacia, de inovagdes
:as e novas indicagbes de uso. Em conformidade com a legislacdo sanitaria vigente de pesquisa clinica, para ensaios

anduzidos no Brasil deve ser apresentado o Comunicado Especial Especifico.

[...]”(NR)
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Art. 4° A Resolucdo da Diretoria Colegiada- RDC n° 36, de 2015, passa a vigorar
com as seguintes alteragbes e inclusdes:

.1

Dispde sobre a
classificacéo de risco, os
regimes de controle de
notificagdo, cadastro e
registro e os requisitos
de rotulagem e
instru¢cBes de uso de
produtos para
diagnostico in vitro,
inclusive seus
instrumentos e d& outras
providéncias.

Art. 1° Esta Resolugdo tem por objetivo estabelecer a classificagdo de risco, os
regimes de controle de notificacdo, cadastro e registro e os requisitos de rotulagem e
instrugcdes de uso de produtos para diagnéstico in vitro, inclusive seus instrumentos.

Art. 3°[...]

| - alteracdo: modificacdo de informacdes apresentadas originalmente no processo
de registro, de cadastro ou de notificagdo de produto;

Il - cadastro de produto: ato privativo da ANVISA, apés avaliacdo e despacho
concessivo de seu dirigente, destinado a comprovar o direito de fabricacdo e de
importagdo de produtos para diagndstico in vitro classificados na classe de risco Il e
dispensados de registro na forma do 81° do art. 25 da Lei n° 6.360, de 1976, com a
indicacdo do nome, do fabricante, da finalidade e dos outros elementos que o
caracterizem;

XXII-A - notificacdo de produto: ato de comunicar & ANVISA a intencdo de
comercializagcdo dos produtos para diagndstico in vitro classificados na classe de risco |,
destinado a comprovar o direito de fabricacdo e de importagcdo daqueles produtos
dispensados de registro na forma do 81° do art. 25 da Lei n° 6.360, de 1976, com a
indicacdo do nome, do fabricante, da finalidade e dos outros elementos que o
caracterizem;

XXXVIIl - solicitante: pessoa juridica situada no Brasil, fabricante ou importadora,
que requer o registro, o cadastro ou a notificacdo de produto para diagnostico in vitro,
assumindo todas as responsabilidades legais relacionadas a veracidade das informaces e

a qualidade do produto no Pais;
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Art. 17 Os produtos para diagndstico in vitro da Classe | estdo sujeitos a notificagdo
e os da Classe Il, sujeitos a cadastro.

CAPITULO 1l
DOS REQUISITOS GERAIS E DOCUMENTAIS
Secéo |
Peticbes de Notificacdo, Cadastro ou Registro de Produtos

Art. 19 Para protocolizar as peticdes de notificagdo, de cadastro ou de registro de
produtos para diagnéstico in vitro, o solicitante deve apresentar:

(-]

81° Nao sera passivel de exigéncia técnica a petigcdo de cadastro ou registro que se
encontre com auséncia de documento, formuléarios e declaragdes preenchidos de forma

incompleta ou informacgdes faltantes, ensejando o indeferimento suméario da peticdo.

Art. 20 Os produtos para diagnéstico in vitro podem ser notificados, cadastrados ou
registrados em agrupamentos como familia quando:

(-]

§2° Produtos que podem ser utilizados em mdltiplos ensaios devem ser notificados,
cadastrados ou registrados separadamente, como produtos Unicos.

Secéo |l
Peticbes de Alteracdo de Notificagdo, Cadastro ou Registro de Produtos

Art. 22 Para protocolizar peticdo de alteracdo de notificacdo, de cadastro ou de
registro de produto para diagndstico in vitro, o solicitante deve apresentar:

Paragrafo Unico. Nao sera passivel de exigéncia técnica a peticdo de alteracdo de
cadastro ou registro que se encontre com auséncia de documento, formularios e
declaracdes preenchidos de forma incompleta ou informagdes faltantes, ensejando o

indeferimento sumario da peticao.

Art. 23 Nos casos de alteragdo, havendo necessidade de esgotamento de estoque
de produtos acabados, é permitida a importacéo e comercializagdo simultédnea das versdes
envolvidas até o fim do prazo de validade ou vida util do produto.
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Art. 24 [...]

[-]
Paragrafo Unico. N&do serd passivel de exigéncia técnica a peticdo de revalidagéo
gue se encontre com auséncia de documento, formularios e declaracbes preenchidos de

forma incompleta ou informacgdes faltantes, ensejando o indeferimento sumario da peti¢ao.

Art. 25 Os produtos sujeitos a notificagdo e cadastro ficam dispensados de
revalidacao.

Sec¢ao IV
Peticdes de Cancelamento de Notificagdo, Cadastro ou Registro de Produtos

Art. 26 O detentor da notificagdo, do cadastro ou do registro de produto para
diagnéstico in vitro que pretender ndo mais comercializa-lo no mercado brasileiro deve
peticionar o seu cancelamento por meio do formulario disponibilizado no portal eletrénico
da ANVISA.

Pardgrafo Unico. O cancelamento da notificagdo, do cadastro ou do registro ndo
exime o detentor da responsabilidade sobre os produtos colocados no mercado.

(-]

Art. 34 A rotulagem do produto deve estar em lingua portuguesa ou fazendo uso de
simbologia apropriada.

81° A rotulagem secundaria (externa) dos produtos para diagnéstico in vitro, deve
conter as seguintes informacdes:

VI - nmero de notificagdo, cadastro ou registro junto a ANVISA;

(-]

§3° A rotulagem primaria dos instrumentos deve ser indelével e conter as seguintes
informacdes:

IV - nimero de notificagdo, cadastro ou registro junto a ANVISA.

CAPITULO VI
DO CANCELAMENTO DE NOTIFICACAO, CADASTRO OU REGISTRO

Art. 36 A ANVISA podera cancelar a notificagdo, o cadastro ou o registro de produto
para diagndstico in vitro nos casos em que:
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Il - for comprovado que o produto ou processo de fabricacdo pode apresentar risco a
saude do consumidor, paciente, operador ou terceiros envolvidos; ou

Il - for identificada auséncia de informag¢6es ou erro no enquadramento sanitario dos
produtos sujeitos a notificagao.

Art. 36-A O produto notificado esta sujeito a auditoria, monitoramento de mercado e
inspecdo pela autoridade sanitaria competente e sendo constatada irregularidade, podera
ter sua notificagdo cancelada, sem prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e
penal cabiveis.

81° As alteragdes de notificagdo que acarretem em incorrecdo de informagdes ou
irregularidade do produto para diagnostico in vitro de Classe | poderdo determinar o

cancelamento da notificacao.

8§2° A ANVISA poderd a seu critério e a qualquer tempo solicitar informag¢des ou
esclarecimentos por meio de oficio eletrbnico antes da decisdo de cancelamento da
notificagcao irregular.

Art. 40 A manutencdo da conformidade entre as informacdes referentes aos
produtos e aquelas declaradas nos processos de notificagcdo, cadastro ou registro é de
responsabilidade da empresa solicitante.

Art. 42 [...]

Paragrafo Gnico. Aos regimes de notificagdo e de cadastro se aplicam as mesmas
tipificacdes das infragdes sanitarias e as cominagbes a elas associadas vigentes para o

regime de registro de produtos para diagnéstico in vitro.” (NR)

CAPITULO I
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 5° A liberagdo das notificacfes de dispositivos médicos, suas alteracdes e
demais atos, bem como as situacbes de regularidade dos produtos terdo publicizagdo
exclusivamente por meio do portal eletrénico da ANVISA, na se¢do de consulta a produtos

regularizados.

81° A publicizagdo do nimero de notificagdo ocorrera rotineiramente em até 30 dias
apos o pagamento da Taxa de Fiscalizacdo de VigilAncia Sanitéria pelo agente regulado,
independente de andlise documental por parte da ANVISA.

§2° Os produtos sujeitos a notificacdo somente poderdo ser industrializados,
expostos & venda ou entregues ao consumo apos a publicizagdo do referido nimero de
notificacdo, ou regularizagcdo na base de dados da ANVISA.

83° Os produtos fabricados em territério nacional exclusivamente para fins de
exportagdo ndo demandam notificagdo junto a ANVISA.
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84° Ndo haverd andlise técnica prévia das peticdes de notificagdo para que os
produtos sejam considerados regularizados, no entanto, a ANVISA reserva-se ao direito de
realizar avaliagbes documentais ou fiscais sobre os processos de notificacdo e suas
alteracdes a qualquer tempo.

Art. 6° O disposto na presente Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC sobre
notificacdo de dispositivos médicos se aplica aos processos aguardando primeira
manifestacdo, quando de sua entrada em wvigor.

81° Os processos de cadastro para os quais houver sido emitida exigéncia técnica
por parte da ANVISA apenas serdo conwertidos em notificacdes apds a comprovacdo do
atendimento daquela, mediante manifestagcdo expressa da Agéncia por meio da
publicizagdo do nimero de notificacao.

§2° Alternativamente, a requerente de cadastro submetido & exigéncia técnica
podera solicitar a desisténcia a pedido por meio do peticionamento eletronico da ANVISA.

Art. 7° Os produtos de classe de risco | terdo seus cadastros automaticamente
conwertidos em notificagdes quando da entrada em \igor da presente Resolugdo da
Diretoria Colegiada - RDC, considerando o mesmo numero de cadastro como sendo o
nimero de notificagao.

Art. 8° Fica revogado o art. 15 da Resolug¢ado da Diretoria Colegiada - RDC n° 40, de
26 de agosto de 2015.

Art. 9° As disposicdes previstas no art. 18 da Resolucdo da Diretoria Colegiada -
RDC n° 40, de 26 de agosto de 2015, e no paragrafo Unico do art. 44 da Resolugédo da
Diretoria Colegiada - RDC n° 36, de 2015, ambos alterados pela Resolu¢do da Diretoria
Colegiada - RDC n° 95, de 27 de julho de 2016, referentes a manutencdo de dossié
técnico por parte de fabricante nacional ou importador, sdo aplicavweis também ao regime

de notificacao.

Art. 10 Esta Resolugdo entra em vigor 60 (sessenta) dias apds sua publicagéo.

WILLIAM DIB

Diretor-Presidente

Saude Legis - Sistema de Legislacdo da Saude
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med; LILS-40C-Broca Esférica , 4,0 mm, longa; LIXS-40C-Broca
Esférica , 4,0 mm, X- longa; LIML-40CC-Broca Esférica , 4,0 mm,
med; LILL-40CC-Broca Esférica , 4,0 mm, longa; LIXL-40CC-Broca
Esférica , 4,0 mm, X-longa; NS1S-40C-Broca Esférica , 4,0 mm, peq
bore, 1 cm; NS3$8-40C-Broca Esférica , 4,0 mm, peq bore, 3 cm;
NS58-40C-Broca Esférica , 4,0 mm, peq bore, 5 cm; NS5L-40C-
Broca Esférica , 4,0 mm, grande bore, 5 cm
NS$7S8-40C-Broca Esférica , 4,0 mm, peq bore, 7 cm; NS7L-
40C-Broca Esférica , 4,0 mm, grande bore, 7 cm; NS9S-40C-Broca
Esférica , 4,0 mm, peq bore, 9 cm; NS9L-40C-Broca Esférica , 4,0
mm, grande bore, 9 cm; MR7S8-50C-Broca Esférica , 5,0 mm, 7 cm;
MRIL-50C-Broca Esférica , 5,0 mm, 9 cm; MR10S-50C-Broca Es-
férica , 5,0 mm, 10 cm; MR15S-50C-Broca Esférica , 5,0 mm, 15 cm;
MR4S-50C-Broca Esférica , 5,0 mm, peq bore, 4 cm; MR4L-50C-
Broca Esférica , 5,0 mm, grande bore, 4 cm; MR6S-50C-Broca Es-
férica , 5,0 mm, peq bore, 6 cm; MR6L-50C-Broca Esférica , 5,0 mm,
grande bore, 6 cm; MR8S-50C-Broca Esférica , 5,0 mm, peq bore, 8
cm; MR8L-50C-Broca Esférica , 5,0 mm, grande bore, 8 cm; MN6S-
50C-Broca Esférica , 5,0 mm, 6 cm; MN9S-50R-Broca Esférica , 5,0
mm, 9 cm; MN12S-50R-Broca Esférica , 5,0 mm, 12 cm; MN9S-
50C-Broca Esférica , 5,0 mm, 9 cm; MN12S-50C-Broca Esférica ,
5,0 mm, 12 cm; ANSL-50C-Broca Esférica , 5,0 mm, grande; ANVL-
SOC Broca Esférica , 5,0 mm, grande; ANBL-50C-Broca Esférica ,
mm, grande; ANTS 50C-Broca Esférica , 5,0 mm, peq; ANSS~
SOCS Broca Esférica , 5,0 mm, 5 cm; ANSS-50CS Brcca Esférica ,
5,0 mm, 8 cm; AN11S-50CS-Broca Esfenca 5,0 mm, 11 cm; ANG6S-
50C-Broca Esférica , 5,0 mm, 6 cm; 'ANSS-50C-Broca Esférica 9,0
mm, 8 cm; AN11S-50C-Broca Esférica , 5,0 mm, 11 cm; AN14S-
50C-Broca Esférica , 5,0 mm, 14 cm; AE4S-50C-Broca Esférica , 5,0
mm, 4 cm; AE7S-50C-Broca Esférica , 5,0 mm, 7 cm; AE10S-50C-
Broca Esférica , 5,0 mm, 10,5 cm; AE10L-50C-Broca Esférica , 5,0
mm, 10,5 cm; AE12L-50C-Broca Esférica , 50 mm, 12,5 cm;
AE14L-50C-Broca Esférica , 5,0 mm, 14,5 cm; AE17L-50C-Broca
Esférica , 5,0 mm, 17,5 cm; STAS-50C-Broca Esférica , 5,0 mm, all
cm; ST4S-50C-Broca Esférica , 5,0 mm, 4,45 cm; ST5S-50C-Broca
Esférica, 5,0 mm, 5,4 cm; ST2L-50C-Broca Esférica , 5,0 mm, 2 cm;
STSL-50C-Broca Esférica , 5,0 mm, 5 cm; ST7L-50C-Broca Esférica
, 5,0 mm, 7 cm; LISL-50C-Broca Esférica , 5,0 mm, peq; LIML-50C-
Broca Esférica , 5,0 mm, med; LILL-50C-Broca Esférica , 5,0 mm,
longa; LIXL-50C-Broca Esférica , 5,0 mm, X-longa; LIMS-50C-Bro-
ca Esférica , 5,0 mm, med; LILS-50C-Broca Esférica , 5,0 mm,
longa; LIXS-50C-Broca Esférica , 5,0 mm, X- longa; LIML-50CC-
Broca Esférica , 5,0 mm, med; LILL50CC-Broca Esférica , 5,0 mm,
longa; LIXL- SOCC Bmca Esfenca 5,0 mm, X-longa; NSlS SOC-
Broca Esférica , 5,0 mm, peq bore, 1 cm; NSSS 50C-Broca Esférica
, 5,0 mm, peq bore, 3 cm; NS58-50C-Broca Esférica , 5,0 mm, peq
bore, 5 cm; NS5L-50C-Broca Esférica , 5,0 mm, grande bore, 5 cm;
NS§78-50C-Broca Esférica , 5,0 mm, peq bore, 7 cm; NS7L-50C-
Broca Esférica , 5,0 mm, grande bore, 7 cm; NS9S-50C-Broca Es-
férica , 5,0 mm, peq bore, 9 cm; NS9L-50C-Broca Esférica , 5,0 mm,
grande bore, 9 cm; MR7S-60C-Broca Esférica , 6,0 mm, 7 cm;
MRIL-60C-Broca Esférica , 6,0 mm, 9 cm; MR10S-60C-Broca Es-
férica , 6,0 mm, 10 cm; MR15S-60C-Broca Esférica , 6,0 mm, 15 cm;
MR4S-60C-Broca Esférica , 6,0 mm, peq bore, 4 cm; MR4L-60C-
Broca Esférica , 6,0 mm, grande bore, 4 cm; MR6S-60C-Broca Es-
férica , 6,0 mm, peq bore, 6 cm; MR6L-60C-Broca Esférica , 6,0 mm,
grande bore, 6 cm; MR8S-60C-Broca Esférica , 6,0 mm, peq bore, 8
cm; MRSL-60C-Broca Esférica , 6,0 mm, grande bore, 8 cm; MN6S-
60C-Broca Esférica , 6,0 mm, 6 cm; MN9S-60R-Broca Esférica , 6,0
mm, 9 cm; MN12S-60R-Broca Esférica , 6,0 mm, 12 cm; MN9S-
60C-Broca Esférica , 6,0 mm, 9 cm; MN12S-60C-Broca Esférica ,
6,0 mm, 12 cm; ANSL-60C-Broca Esférica, 6,0 mm, grande; ANVL-
60C-Broca Esférica , 6,0 mm, grande; ANBL-60C-Broca Esférica ,
6,0 mm, grande; ANTS-60C-Broca Esférica , 6,0 mm, peq; ANSS-
60CS-Broca Esférica , 6,0 mm, S cm; AN8S-60CS-Broca Esférica ,
6,0 mm, 8 cm; AN11S-60CS-Broca Esférica , 6,0 mm, 11 cm; AN6S-
60C-Broca Esférica , 6,0 mm, 6 cm; AN8S-60C-Broca Esférica , 6,0
mm, 8 cm; AN11S-60C-Broca Esférica , 6,0 mm, 11 cm; AN14S-
60C-Broca Esférica , 6,0 mm, 14 cm; AE48-60C-Broca Esférica , 6,0
mm, 4 cm; AE78-60C-Broca Esférica , 6,0 mm, 7 cm; AE10S-60C-
Broca Esférica , 6,0 mm, 10,5 cm; AE10L-60C-Broca Esférica , 6,0
mm, 10,5 cm; AE12L-60C-Broca Esférica , 6,0 mm, 12,5 cm;
AE14L-60C-Broca Esférica , 6,0 mm, 14,5 cm; AE17L-60C-Broca
Esférica , 6,0 mm, 17,5 cm; STAS-60C-Broca Esférica , 6,0 mm, all
cm; ST4S-60C-Broca Esférica , 6,0 mm, 4,45 cm; ST5S-60C-Broca
Esférica , 6,0 mm, 5,4 cm; ST2L-60C-Broca Esférica, 6,0 mm, 2 cm;
ST5L-60C-Broca Esférica , 6,0 mm, 5 cm; ST7L-60C-Broca Esférica
, 6,0 mm, 7 cm; LISL-60C-Broca Esférica , 6,0 mm, peq; LIML-60C-
Broca Esférica , 6,0 mm, med; LILL-60C-Broca Esférica , 6,0 mm,
longa; LIXL-60C-Broca Esférica , 6,0 mm, X-longa; LIMS-60C-Bro-
ca Esférica , 6,0 mm, med; LILS-60C-Broca Esférica , 6,0 mm,
longa; LIXS-60C-Broca Esférica , 6,0 mm, X- longa; LIML-60CC-
Broca Esférica , 6,0 mm, med; LILL-60CC-Broca Esférica , 6,0 mm,
longa; LIXL-60CC-Broca Esférica , 6,0 mm, X-longa; NS18-60C-
Broca Esférica , 6,0 mm, peq bore, 1 cm; NS3S-60C-Broca Esférica
, 6,0 mm, peq bore, 3 cm; NS58-60C-Broca Esférica , 6,0 mm, peq
bore, 5 cm; NSSL-60C-Broca Esférica , 6,0 mm, grande bore, 5 cm;
NS§78-60C-Broca Esférica , 6,0 mm, peq bore, 7 cm; NS7L-60C-
Broca Esférica , 6,0 mm, grande bore, 7 cm; NS9S-60C-Broca Es-
férica , 6,0 mm, peq bore, 9 cm; NS9L-60C-Broca Esférica, 6,0 mm,
grande bore, 9 cm; MR7S-70C-Broca Esférica , 7,0 mm, 7 cm;
MRIL-70C-Broca Esférica , 7,0 mm, 9 cm; MR4L-70C-Broca Es-
férica , 7,0 mm, grande bore, 4 cm; MR6L-70C-Broca Esférica , 7,0
mm, grande bore, 6 cm; ANSL-70C-Broca Esférica , 7,0 mm, grande;
ANVL-70C-Broca Esférica , 7,0 mm, grande; ANBL-70C-Broca Es-
férica , 7,0 mm, grande; AN8S-70C-Broca Esférica , 7,0 mm, 8 cm;
AN118-70C-Broca Esférica , 7,0 mm, 11 cm; AN5S-70CS-Broca
Esférica , 7,0 mm, 5 cm; AE10L-70C-Broca Esférica , 7,0 mm, 10,5
cm; AE12L-70C-Broca Esférica , 7,0 mm, 12,5 cm; AE14L-70C-
Broca Esférica , 7,0 mm, 14,5 cm; AE17L-70C-Broca Esférica , 7,0

mm, 17,5 cm; STAS-70C-Broca Esférica , 7,0 mm, all cm; ST4S-
70C-Broca Esférica , 7,0 mm, 4,45 cm; ST5S-70C-Broca Esférica ,
7,0 mm, 5,4 cm; ST2L-70C-Broca Esférica , 7,0 mm, 2 cm; STS5L-
70C-Broca Esférica , 7,0 mm, 5 cm; ST7L-70C-Broca Esférica , 7,0
mm, 7 cm; LISL-70C-Broca Esférica , 7,0 mm, peq; LIML-70C-
Broca Esférica , 7,0 mm, med; LILL-70C-Broca Esférica , 7,0 mm,
longa; LIXL-70C-Broca Esférica , 7,0 mm, X-longa; LIMS-70C-Bro-
ca Esférica , 7,0 mm, med; LILS-70C-Broca Esférica , 7,0 mm,
longa; LIXS-70C-Broca Esférica , 7,0 mm, X- longa; LIML-70CC-
Broca Esférica , 7,0 mm, med; LILL-70CC-Broca Esférica , 7,0 mm,
longa; LIXL-70CC-Broca Esférica , 7,0 mm, X-longa; NS1S-70C-
Broca Esférica , 7,0 mm, peq bore, 1 cm; NS3S-70C-Broca Esférica
, 7,0 mm, peq bore, 3 cm; NS58-70C-Broca Esférica , 7,0 mm, peq
bore, 5 cm; NS5L-70C-Broca Esférica , 7,0 mm, grande bore, 5 cm;
NS7S-70C-Broca Esférica , 7,0 mm, peq bore, 7 cm; NS7L-70C-
Broca Esférica , 7,0 mm, grande bore, 7 cm; NS9S-70C-Broca Es-
férica , 7,0 mm, peq bore, 9 cm; NS9L-70C-Broca Esférica , 7,0 mm,
grande bore, 9 cm; MR9L-75C-Broca Esférica, 7,5 mm, grande bore,
9 cm; STAS-75C-Broca Esférica , 7,5 mm, all cm; ST2L-75C-Broca
Esférica , 7,5 mm, 2 cm; ST5L-75C-Broca Esférica, 7,5 mm, 5 cm;
ST7L-75C-Broca Esférica , 7,5 mm, 7 cm; MR7S-80C-Broca Es-
férica , 8,0 mm, 7 cm; MR9L-80C-Broca Esférica , 8,0 mm, 9 cm;
MR4L-80C-Broca Esférica , 8,0 mm, grande bore, 4 cm; MR6L-80C-
Broca Esférica , 8,0 mm, grande bore, 6 cm; AEIOL-80C-Broca
Esférica , 8,0 mm, 10,5 cm; AE12L-80C-Broca Esférica , 8,0 mm,
12,5 cm; AE14L-80C-Broca Esférica , 8,0 mm, 14,5 cm; AE17L-
80C-Broca Esférica , 8,0 mm, 17,5 cm; ST4S-80C-Broca Esférica ,
8,0 mm, 4,45 cm; ST2L-80C-Broca Esférica , 8,0 mm, 2 cm; STSL-
80C-Broca Esférica , 8,0 mm, 5 cm; ST7L-80C-Broca Esférica , 8,0
mm, 7 cm; LISL-80C-Broca Esférica , 8,0 mm, peq; LIML-80C-
Broca Esférica , 8,0 mm, med; LILL-80C-Broca Esférica , 8,0 mm,
longa; LIXL-80C-Broca Esférica , 8,0 mm, X-longa; MR7S-90C-
Broca Esférica , 9,0 mm, 7 cm; MRIL-90C-Broca Esférica , 9,0 mm,
9 cm; MR4L-90C-Broca Esférica , 9,0 mm, grande bore, 4 cm;
MR6L-90C-Broca Esférica , 9,0 mm, grande bore, 6 cm; ANSL-90C-
Broca Esférica , 9,0 mm, grande; ANVL-90C-Broca Esférica , 9,0
mm, grande; ANBL-90C-Broca Esférica , 9,0 mm, grande; ANSS-
90CS-Broca Esférica , 9,0 mm, 5 cm; AE14L-90C-Broca Esférica ,
9,0 mm, 14,5 cm; ST2L-90C-Broca Esférica , 9,0 mm, 2 cm; STSL-
90C-Broca Esférica , 9,0 mm, 5 cm; ST7L-90C-Broca Esférica , 9,0
mm, 7 cm; LISL-90C-Broca Esférica , 9,0 mm, peq; LIML-90C-
Broca Esférica , 9,0 mm, med; LILL-90C-Broca Esférica , 9,0 mm,
longa; LIXL-90C-Broca Esférica , 9,0 mm, X-longa; MR-W-CRC-
Broca passa fio; MR-W-CRC-C-Broca passa fio; ; MN-W-CRC-C-
Broca passa fio ; NS-W-CRC-8-10-Broca passa fio peq; NS-W-CRC-
M-10-Broca passa fio médium; NS-W-CRC-L-10-Broca passa fio
grande; AN-W-CRC-Broca passa fio ; AN-W-CRC-C-Broca passa
fio; AE-W-CRC-Broca passa fio ; AE-W-CRC-C-Broca passa fio;
ST-W-CRC -Broca passa fio; ST-W-CRC-C-Broca passa fio; LI-W-
CRC-Broca passa fio; LI-W-CRC-C-Broca passa fio; MR-P-CRC-
Broca Cranidtomo pediatrica; MR-P-CRC-C-Broca Craniétomo pe-
diatrica ; MN-P-CRC-Broca Craniétomo pediatrica; NS-P-CRS-Broca
Craniétomo pediatrica espiral; MN-P-CRC-C-Broca Craniétomo pe-
diatrica ; AN-P-CRC-Broca Craniétomo pediatrica; AN-P-CRC-C-
Broca Cranidtomo pedidtrica; AE-P-CRC-Broca Cranidtomo pedia-
trica; AE-P-CRC-C-Broca Craniétomo pediatrica; ST-P-CRC-Broca
Cranidtomo pedidtrica; ST-P-CRC-C-Broca Cranidtomo pedidtrica;
LI-P-CRC-Broca Craniétomo pedidtrica; LI-P-CRC-C-Broca Cranid-
tomo pedidtrica; AE-P-CRS-Broca Cranidtomo pediatrica espiral;
AE-P-CRS-C-Broca Craniétomo pediatrica espiral; MR-A-CRC-Bro-
ca Craniétomo adulto; MR-A-CRC-C-Broca Craniétomo adulto; MN-
A-CRC-Broca Cranidtomo adulto; MN-A-CRC-C-Broca Craniotomo
adulto; NS-A-CRC-Broca Cranidtomo adulto; AN-A-CRC-Broca
Craniétomo adulto; AN-A-CRC-C-Broca Craniétomo adulto; AE-A-
CRC-Broca Cranidtomo adulto; AE-A-CRC-C-Broca Craniétomo
adulto; ST-A-CRC-C-Broca Cranidtomo adulto; LI-A-CRC-Broca
Craniétomo adulto; LI-A-CRC-C-Broca Cranidétomo adulto; MR-A-
CRS-Broca Craniétomo adulto espiral; MR-A-CRS-C-Broca Cranié-
tomo adulto espiral; NS-A-CRS-Broca Cranidtomo adulto espiral;
AN-A-CRS-Broca Craniétomo adulto espiral; AN-A-CRS-C-Broca
Craniétomo adulto espiral; AE-A-CRS-Broca Craniétomo adulto es-
piral; AE-A-CRS-C-Broca Craniétomo adulto espiral; MR-L-CRC-
Broca Craniétomo larga; MR-L-CRC-C-Broca Craniétomo larga; NS-
L-CRC-Broca Craniétomo larga; AN-L-CRC-Broca Craniétomo lar-
ga; AN-L-CRC-C-Broca Cranidtomo larga ; AE-L-CRC-Broca Cra-
nidtomo larga; AE-L-CRC-C-Broca Craniétomo larga; ST-L-CRC-
Broca Cranidtomo larga; ST-L-CRC-C-Broca Cranidtomo larga; LI-
L-CRC-Broca Cranidtomo larga; LI-L-CRC-C-Broca Craniétomo lar-
ga; AN-L-CRS-Broca Craniétomo larga Espiral; AN-L-CRS-S-Broca
Craniétomo larga Espiral; NA-L-CRS-C-Broca Cranidtomo larga Es-
piral; AE-L-CRS-Broca Craniétomo larga Espiral; AE-L-CRS-C-Bro-
ca Craniotomo larga Espiral; NS-L-CRS-Broca Craniétomo larga Es-
piral

CLASSE : 1T 80916540002
80007 - MATERIAL - Cadastro de Familias de Material de
Uso Médico Importado

JOAOMED COMERCIO DE MATERIAIS CIRURGICOS LTDA
1.02969-0

Bolsas Coletoras 25351.168872/2016-79

BOLSAS COLETORAS PARA ESTOMAS PLACA REMOVIVEL
VITAL GOLD

FABRICANTE : ZHEJIANG KANG LI DI MEDICAL ARTICLES
CO., LTD - CHINA

BOLSA PARA COLOSTOMIA COM PLACA REMOVIVEL
ABERTA

BOLSA PARA COLOSTOMIA COM PLACA REMOVIVEL FE-
CHADA

CLASSE : T 10296900149

80007 - MATERTAL - Cadastro de Familias de Material de Uso
Meédico Importado

JOHNSON & JOHNSON DO BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO
DE PRODUTOS PARA SAUDE LTDAS.01459-0

ANTICORPO TOTAL PARA VIRUS DE HEPATITE C (ANTI-
HCV)25351.177644/2016-45

ORTHO HCV 3.0 ELISA Test System with Enhanced SAVe (Sample
Addition Verification)

FABRICANTE : ORTHO-CLINICAL DIAGNOSTICS - REINO
UNIDO

192 testes: 2 placas de micropogos (96 pogos cada); 1 frasco de
Conjugado (55 mL); 1 frasco de Diluente de Amostras (70 mL); 1
frasco de OPD (30 comprimidos); 1 frasco de Tampdo de Substrato G
(190 mL); 1 frasco de Controle Positivo (1,2 mL); 1 frasco de Ca-
librador Negativo (1,8 mL), 21 Vedantes para placa

480 testes: 5 placas de micropogos (96 pogos cada); 1 frasco de
Conjugado (125 mL); 1 frasco de Diluente de Amostras (190 mL); 1
frasco de OPD (30 comprimidos); 1 frasco de Tampdo de Substrato G
(190 mL); 1 frasco de Controle Positivo (1,2 mL); 1 frasco de Ca-
librador Negativo (1,8 mL), 21 Vedantes para placa

CLASSE : IV 80145901810

8002 - IVD - Registro de produto importado

KARL STORZ Marketing America do sul Itda. 8.07534-6

Software 25351.582410/2016-02

SCENARA

FABRICANTE : KARL STORZ GMBH & CO. KG - ALEMA-
NHA

SCENARA store

CLASSE : T 80753460050

80027 - EQUIPAMENTO - Cadastro de Familia de Equipamentos
para saude Importado

KLS MARTIN DO BRASIL EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA
8.11989-8

INSTRUMENTAL MONOPOLAR/BIPOLAR PARA ELETROCI-
RURGIA25351.325595/2016-60

MARCLAMP CUT IQ

FABRICANTE : GEBRUDER MARTIN GMBH & CO. KG - ALE-
MANHA

CLASSE : III 81198980027

8049 - EQUIPAMENTO - Registro de Equipamento Importado, de
Meédio e Pequeno Porte

KSS COMERCIO E INDUSTRIA DE EQUIPAMENTOS MEDICO
LTDA 1.02426-4

Cadeira Para Doador 25351.002144/2017-09

Poltronas

FABRICANTE : KSS COMERCIO E INDUSTRIA DE EQUIPA-
MENTOS MEDICO LTDA - BRASIL .
POLTRONA'PARA COLETA DE SANGUE RECLINAVEL COM
MOLA A GAS )
POLTRONA PARA CONFORTO DO PACIENTE RECLINAVEL
COM MOLA A GAS

POLTRONA PARA SUITES

CLASSE : I 10242640027

80026 - EQUIPAMENTO - Cadastro de Familia de Equipamentos
para sande Nacional

Cama Hospitalar 25351.002148/2017-04

Cama Hospitalar Manual

FABRICANTE : KSS COMERCIO E INDUSTRIA DE EQUIPA-
MENTOS MEDICO LTDA - BRASIL

Cama Hospitalar Manual Fowler / Trendelemburg com Elevagdo>
Cama Hospitalar Manual Fowler / Trendelemburg com Elevagio -
Leito 90 cm> Cama Hospitalar Manual Fowler de Base Reta> Cama
Hospitalar Mannal Fowler de Base Reta - Leito 90 cm> Cama Hos-
pitalar Manual Fowler de Base Reta Standard> Cama Hospitalar
Mamual Fowler de Base Reta Standard - Leito 90 cm> Cama Hos-
pitalar Manual Fowler de Base Tubular> Cama Hospitalar Manual
Fowler de Base Tubular - Leito 90 cm> Cama Hospitalar Manual
Fowler de Base Tubular com Trendelemburg> Cama Hospitalar Ma-
mal Fowler de Base Tubular com Trendelemburg - Leito 90 cm>
Cama Hospitalar Manual Fowler de Base Tubular Infantil> Cama
Hospitalar Manual Fowler de Base Tubular para Obesos> Cama Hos-
pitalar Manual Fowler de Recuperagdo de Base Reta> Cama Hos-
pitalar Manual Fowler de Recuperagédo de Base Tubular> Cama Hos-
pitalar Manual Fowler de Recuperagio de Base Tubular com Tren-
delemburg>

Este documento pode ser verificado no enderego eletrdnico http:/www.in. gov.brautenticidade html,

pelo cédigo 10102017030600047

Documento assinado digitalmente conforme MP n® 2.200-2 de 2001 e 24/08/2001, que institui

a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.

v1.0 - DAUTIN Blockchain Documentos Digitais e Servigos Ltda EPP certifica em 07/10/2020 que o documento de hash (SHA-256)
f60502fb1a698b28cd5d9d8ce7bd8fea81752266cadccheb7f81b7e4be7f9afe foi validado em 07/10/2020 14:27:05 através da transagéo blockchain
0x10127f68470fbb1c5e10f64a76f34fh3bf950a64ea606cd58ac06afbafb687d5 e pode ser verificado em https://www.dautin.com/FileCheck (NID: 11585)
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CLASSE : 1 10242640028

80026 - EQUIPAMENTO - Cadastro de Familia de Equipamentos
para saude Nacional

Mesa para exame 25351.002153/2017-01

MESA PARA EXAMES CLINICOS

FABRICANTE : KSS COMERCIO E INDUSTRIA DE EQUIPA-

MENTOS MEDICO LTDA - BRASIL

MESA PARA EXAMES CLINICOS X

MESA PARA EXAMES CLINICOS E GINECOLOGICOS EM FI-
BRA

MESA PARA EXAMES CLI:NICOS EM FIBRA

MESA PARA EXAMES CLINICOS EM INOX

CLASSE : T 10242640029

80026 - EQUIPAMENTO - Cadastro de Familia de Equipamentos

para saiide Nacional

Maca hospitalar 25351.002159/2017-08

Carro Maca Manual

FABRICANTE : KSS COMERCIO E INDUSTRIA DE EQUIPA-

MENTOS MEDICO LTDA - BRASIL

Carro Maca com Elevagdo Hidraulica> Carro Maca Fowler com Ele-

vagdo Hidraulica> Carro Maca Manual com Elevagdo 3 Manivelas>
Carro Maca Manual de Altura Fixa> Carro Maca Manual de Altura

Fixa - Leito Fixo> Carro Maca Manual de Altura Fixa com Leito

Estofado> Carro Maca Manual de Altura Fixa com Leito Estofado -
Leito Fixo> Carro Maca Manual de Altura Fixa em Inox> Carro

Maca Mamual de Altura Fixa em Inox - Leito Fixo> Carro Maca

Manual de Altura Regulavel> Carro Maca Manual de Altura Re-

gulivel com Leito Estofado> Carro Maca Manual de Altura Re-

gulavel com Leito Estofado - Leito Fixo> Carro Maca Manual de

Altura Regulivel em Inox - Leito Fixo> Carro Maca Manmual de

Altura Regulavel Inox> Carro Maca Manual de Altura Rgulavel -

Leito Fixo> Carro Maca Manual de Transposi¢do com Altura Fixa>

Carro Maca Manual de Transposi¢do com Altura Fixa em Inox>

Carro Maca Mamal de Transposicdo com Elevagdo> Carro Maca

Manual de Transposigdo com Elevagdo em Inox> Carro Maca Manual

de Transposicdo para uso exclusivo em Tratamento Intensivo™>

CLASSE : 1 10242640030

80026 - EQUIPAMENTO - Cadastro de Familia de Equipamentos

para salide Nacional

Suporte Para Equipamento 25351.031336/2017-09

Suporte para equipamentos

FABRICANTE : KSS COMERCIO E INDUSTRIA DE EQUIPA-

MENTOS MEDICO LTDA - BRASIL

KSS SE0> KSS SE1-C> KSS SEI-10> KSS SE1-6> KSS SE1-8>

KSS SE2-M> KSS SE2-MC> KSS SE2-1010> KSS SE2-66> KSS
SE2-88> KSSSE1-M>

CLASSE : 1 10242640031

80026 - EQUIPAMENTO - Cadastro de Familia de Equipamentos

para saiide Nacional

LAB MEDICAL SOLUTIONS INSTRUMENTOS CIRURGICOS
HOSPITALARES LTDA - ME 8.06932-4

Elemento de Trabalho 25351.479755/2016-02

ELEMENTO DE TRABALHO GUBBINI

FABRICANTE : TONTARRA MEDIZINTECHNIK GMBH - ALE-
MANHA

582-150-20GU - Bainha interna GUBBINI; 582-150-25GU - Bainha
Interna Giratéria GUBBINI; 582-150-24GU - Bainha externa GUB-
BINI; 582-150-00GUB - Elemento de trabalho passivo GUBBINI;
582-150-39GU - Bainha Operacional com canal de instrumento para
endoscopio. Acessorios: 582-150-02GUB; 499-199-00; 499-198-00
CLASSE : I 80693240005

80008 - MATERIAL - Cadastro de Sistema de Material de Uso
Meédico Importado

LDM EQUIPAMENTOS LTDA 1.03512-7

Lavadora Para Rep de Materiais25351.030785/2017-04
Lavadora Ultrassonica Steelco i
FABRICANTE : INTERNATIONAL STEELCO CO. SPA - ITA-
LIA

US80,US100, US200/1, US200/2, US200/3, US300, US1000
CLASSE : I 10351270031

80027 - EQUIPAMENTO - Cadastro de Familia de Equipamentos
para satide Importado

Secadora Hospitalar 25351.030787/2017-07

SECADORA HOSPITALAR .
FABRICANTE : INTERNATIONAL STEELCO CO. SPA - ITA-
LIA

D 300/1,ID300/2, AD400/1
AAD400/2,BD500/,BD500/2,ED 100/1,ED 100/2,ED150/1,
ED150/2,ED200/1,ED200/2,ED200/3,ED200/4 ED250/1,

ED250/2,ED250/3, ED250/4

CLASSE : T 10351270032

80027 - EQUIPAMENTO - Cadastro de Familia de Equipamentos
para saiide Importado

LIFETRON BIOTECNOLOGIA LTDA - EPP 8.05677-8
MARCA-PASSO IMPLANTAVEL PARA TERAPIA DE RESSIN-
CRONIZACAO CARDIACA25351.339323/2016-59

CHARAK DDDR

FABRICANTE : SHREE PACETRONIX LID. - INDIA

PRO MRI

CLASSE : IV 80567780011
8052 - EQUIPAMENTO - Registro de Familias de Equipamentos de
Médio e Pequeno Portes, Importado

LIGA LIFE INDUSTRIA E COMERCIO LTDA - ME 8.03175-1
Equipos 25351.008953/2017-08

Equipo de Irrigagdo 5 "
FABRICANTE : LIGA LIFE INDUSTRIA E COMERCIO LTDA -
ME - BRASIL

120.101 - LL-Irrigagdo com Conector Escalonado; 120.102 - LL-
Irrigagdo Duplo com Conector Escalonado; 120.103 - LL-Irrigagdo
AIR com Conector Escalonado; 120.104 - LL-Irrigagdo AIR Duplo
com Conector Escalonado - 240 cm; 120.105 - LL-Imigagido AIR 4
vias com Conector escalonado

CLASSE : II 80317510043

80009 - MATERIAL - Cadastro de Familias de Material de Uso
Meédico Nacional

MANDALA BRASIL IMPORTACAO E DISTRIBUICAO DE PRO-
DUTO MEDICO HOSPITALAR LTDAS.06863-6
Aparelho de Ultra-Som para Oftalmologia 25351.556468/2016-01

AVISO
FABRICANTE : QUANTEL MEDICA - FRANCA
AVISO

AVISO 8

CLASSE : II 80686360127

80027 - EQUIPAMENTO - Cadastro de Familia de Equipamentos
para saide Importado

Aparelho de Ultra-Som para Oftalmologia 25351.011385/2017-02
COMPACT TOUCH

FABRICANTE : Quantel Medical - FRANCA

Compact Touch

Compact Touch STS UBM

CLASSE : II 80686360128

80027 - EQUIPAMENTO - Cadastro de Familia de Equipamentos
para saude Importado

MAQUET DO BRASIL EQUIPAMENTOS MEDICOS LIDA
8.02591-1

Cateteres 25351.259077/2016-28

KIT DE CATETER PICCO RADIAL

FABRICANTE : PULSION MEDICAL SYSTEMS SE - ALEMA-
NHA

PVPK2014L50-A / 6885059

CLASSE : III 80259110143

80032 - EQUIPAMENTO - Registro de Sistema de Equipamentos de
Meédio e Pequeno Porte Importado

Suporte Para Equipamento 25351.008849/2017-03

UNIDADES MEDICAS DE SUPRIMENTO DE TETO MODELO
MODUEVO

FABRICANTE : MAQUET (SUZHOU) CO., LTD. - CHINA
MODUEVO

CLASSE : I 80259110144

80027 - EQUIPAMENTO - Cadastro de Familia de Equipamentos
para saide Importado

MAXIKIT - Importagdo e Distribuig¢édo de Produtos para Saide Ltda.
8.12344-5

PAINEL DROGAS DE ABUSO 25351.494332/2016-06

PRESTO SALIVA + ALCOOL

FABRICANTE : EXPRESS DIAGNOSTICS INTL, INC. - ESTA-
DOS UNIDOS DA AMERICA

Dispositivo de teste embalado individualmente, para realizagdo de um
fGnico teste

CLASSE : II 81234450003

8436 - IVD - Cadastro de produto importado

MEDIX DISTRIBUICAO COMERCIO E REPRESENTACAO LT-
DA 8.10789-1

Tubo Traqueal 25351.583588/2016-01

CIRUTRAQUEAL

FABRICANTE : JIANGXI YIKANG MEDICAL INSTRUMENT
GROUP CO.LTD - CHINA

Tubo Endotraqueal Cirutraqueal CETSB2,5 Tubo endotraqueal
2,5mm sem baldo curva de Magill e com olho de Murphy; Tubo
Endotraqueal Cirutraqueal CETSB3 Tubo endotraqueal 3mm sem ba-
ldo curva de Magill e com olho de Murphy; Tubo Endotraqueal
Cirutraqueal CETSB3,5 Tubo endotraqueal 3,5mm sem baldo curva
de Magill ¢ com olho de Murphy; Tubo Endotraqueal Cirutraqueal
CETSB4 Tubo endotraqueal 4mm sem baldo curva de Magill e com
olho de Murphy; Tubo Endotraqueal Cirutraqueal CETSB4,5 Tubo
endotraqueal 4,5mm sem baldo curva de Magill e com olho de Mur-
phy; Tubo Endotraqueal Cirutraqueal CETSBS Tubo endotraqueal
Smm sem baldo curva de Magill e com olho de Murphy; Tubo
Endotraqueal Cirutraqueal CETSBS,5 Tubo endotraqueal 5,5mm sem
baldo curva de Magill e com olho de Murphy; Tubo Endotraqueal
Cirutraqueal CETSB6 Tubo endotraqueal 6mm sem baldo curva de
Magill e com olho de Murphy; Tubo Endotraqueal Cirutraqueal
CETSB6,5 Tubo endotraqueal 6,5mm sem baldo curva de Magill e
com olho de Murphy; Tubo Endotraqueal Cirutraqueal CETSB7 Tubo
endotraqueal 7mm sem baldo curva de Magill e com olho de Murphy;
Tubo Endotraqueal Cirutraqueal CETSB7,5 Tubo endotraqueal
7,5mm sem baldo curva de Magill e com olho de Murphy; Tubo
Endotraqueal Cirutraqueal CETSB8 Tubo endotraqueal 8mm sem ba-
ldio curva de Magill e com olho de Murphy; Tubo Endotraqueal
Cirutraqueal CETSBS8,5 Tubo endotraqueal 8,5mm sem baldo curva
de Magill e com olho de Murphy; Tubo Endotraqueal Cirutraqueal
CETSB 9,0 Tubo endotragueal 9mm sem baldo curva de Magill e
com olho de Murphy; Tubo Endotraqueal Cirutraqueal CETSB 9,5
Tubo endotraqueal 9,5mm sem baldo curva de Magill e com olho de

Murphy; Tubo Endotraqueal Cirutraqueal CETSB 10 Tubo endo-
traqueal 10mm sem baldo curva de Magill e com olho de murphy
CLASSE : 1I 81078910014

80007 - MATERIAL - Cadastro de Familias de Material de Uso
Meédico Importado

Tubo Traqueal 25351.583589/2016-01

CIRUTRAQUEAL-B

FABRICANTE : JIANGXI YIKANG MEDICAL INSTRUMENT
GROUP CO.LTD - CHINA

Tubo Endotraqueal Cirutraqueal-B CETCB2,5 Tubo endotragueal
2,5mm com baldo curva de Magill e com olho de Murphy; Tubo
Endotraqueal Cimtraqueal-B CETCB3 Tubo endotraqueal 3mm com
baldo curva de Magill e com olho de Murphy; Tubo Endotraqueal
Cirutraqueal-B CETCB3,5 Tubo endotraqueal 3,5mm com baldo cur-
va de Magill e com olho de Murphy; Tubo Endotraqueal Cirutra-
queal-B CETCB4 Tubo endotraqueal 4mm com baldo curva de Ma-
gill e com olho de Murphy; Tubo Endotraqueal Cirutraqueal-B
CETCB4,5 Tubo endotraqueal 4,5mm com baldo curva de Magill e
com olho de Murphy; Tubo Endotraqueal Cirutraqueal-B CETCBS
Tubo endotraqueal Smm com baldo curva de Magill e com olho de
Murphy; Tubo Endotraqueal Cirutraqueal-B CETCBS,5 Tubo endo-
traqueal 5,5mm com baldo curva de Magill e com olho de Murphy;
Tubo Endotraqueal Cirutraqueal-B CETCB6 Tubo endotraqueal 6mm
com baldo curva de Magill e com olho de Murphy; Tubo Endo-
traqueal Cirutraqueal-B CETCB6,5 Tubo endotraqueal 6,5mm com
baldo curva de Magill e com olho de Murphy; Tubo Endotraqueal
Cirutraqueal-B CETCB7 Tubo endotraqueal 7mm com baldo curva de
Magill e com olho de Murphy; Tubo Endotraqueal Cirutraqueal-B
CETCB?7,5 Tubo endotraqueal 7,5mm com baldo curva de Magill e
com olho de Murphy; Tubo Endotraqueal Cirutraqueal-B CETCBS
Tubo endotraqueal 8mm com baldo curva de Magill e com olho de
Murphy; Tubo Endotraqueal Cirutraqueal-B CETCBS,S Tubo endo-
traqueal 8,5mm com baldo curva de Magill e com olho de Murphy;
Tubo Endotraqueal Cirutraqueal-B CETCB9 Tubo endotraqueal 9mm
com balio curva de Magill e com olho de Murphy; Tubo Endo-
traqueal Cimutraqueal-B CETCB9,5 Tubo endotraqueal 9,5mm com
baldao curva de Magill e com olho de Murphy; Tubo Endotraqueal
Cirutraqueal-B CETCB10 Tubo endotraqueal 10mm com baldo curva
de Magill e com olho de Murphy

CLASSE : II 81078910015

80007 - MATERIAL - Cadastro de Familias de Material de Uso
Meédico Importado

MEDLEVENSOHN COMERCIO E REPRESENTACOES DE PRO-
DUTOS HOSPITALARES LTDA 8.05603-1

DENGUE 25351.099251/2016-43

MEDTESTE DENGUE

FABRICANTE : HANGZHOU BIOTEST BIOTECH CO. LID -
CHINA

Embalagem de 1 teste- 01 dispositivo teste; 01 conta gotas de 25ul;
01x3mL de solugdo tampio;

Embalagem de 10 testes- 10 dispositivos teste; 10 conta gotas de
25uL; 01x3mL de solugdo tampdo;

Embalagem de 25 testes- 25 dispositivos teste; 25 conta gotas de
25uL; 01x3mL de solugdo tampdo;

Embalagem de S50 testes- 50 dispositivos teste; S0 conta gotas de
25uL; 02x3mL de solugdo tampdo;

Embalagem de 100 testes- 100 dispositivos teste; 100 conta gotas de
25ulL.; 04x3mlL de solugdo tampdo.

CLASSE : III 80560310017

8002 - IVD - Registro de produto importado

MEDPE]J EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA EPP 8.01278-4
Software 25351.228253/2016-20

SISTEMA DE CAPTURA DE IMAGENS

FABRICANTE : MEDPEJ EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA EPP
- BRASIL

PC-2000

CLASSE : I 80127849012

8057 - EQUIPAMENTO - Cadastro de Equipamento para Saide
Nacional

MEDSYSTEMS COMERCIO, IMPORTACAO E EXPORTACAO
LTDA - EPP 8.03802-6

APARELHO DE RADIOFREQUENCIA
CA25351.578402/2016-04

THERMI RF SYSTEM

FABRICANTE : THERMIAESTHETICS, LLC - ESTADOS UNI-
DOS DA AMERICA

THERMI RF SYSTEM

CLASSE : II 80380260004

80025 - EQUIPAMENTO - Cadastro de Sistema de Equipamentos
para saiude Importado

PARA  ESTETI-

MICRODENT APARELHOS MEDICOS E ODONTOLOGICOS LT-
DA - EPP 1.03093-1

Kit Cirurgico 25351.515475/2016-07

Conjunto para Vertebroplastia - VERTYFIX

FABRICANTE : MICRODENT APARELHOS MEDICOS E ODON-
TOLOGICOS LTDA - EPP - BRASIL

Codigo: 32004000010 - Descrigdo/Modelo: VERTYFIX MI-32004-
10-2.4 - Componentes {(quantidades): 01 Pistola Aplicadora de Ci-
mento ; 01 Canula ©2.4 x 100 mm para Injegdo; 01 Fio @1.8 x 100
mm para Guiar e Puncionar; 01 Adaptador para Sucgdo com Conexdo
Luer Lock M ; 01 Tubo Extensor com Conexdo Luer Lock M-F ; 01
Cuba em Polimero; 01 Espatula em Polimero. Codigo: 32004000015
- Descrigio/Modelo: VERTYFIX MI-32004-15-2.4 - Componentes
(quantidades): 01 Pistola Aplicadora de Cimento ; 01 Canula ©2.4 x
150 mm para Injegdo; 01 Fio @1.8 x 150 mm para Guiar e Puncionar;
01 Adaptador para Sucgdo com Conexdo Luer Lock M ; 01 Tubo

Este documento pode ser verificado no enderego eletrdnico http:/www.in. gov.brautenticidade html, D

pelo cédigo 10102017030600048

Jiwital £

MP n® 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a

v1.0 - DAUTIN Blockchain Documentos Digitais e Servigos Ltda EPP certifica em 07/10/2020 que o documento de hash (SHA-256)
f60502fb1a698b28cd5d9d8ce7bd8fea81752266cadccheb7f81b7e4be7f9afe foi validado em 07/10/2020 14:27:05 através da transagéo blockchain
0x10127f68470fbb1c5e10f64a76f34fh3bf950a64ea606cd58ac06afbafb687d5 e pode ser verificado em https://www.dautin.com/FileCheck (NID: 11585)

Infraestrutura de Chaves Piiblicas Brasileira - ICP-Brasil.
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CERTIFICADO DE PROVA DE AUTENTICIDADE ELETRONICA

A DAUTIN BLOCKCHAIN DOCUMENTOS DIGITAIS E SERVICOS LTDA, especificada neste ato apenas
como Dautin Blockchain Co. CERTIFICA para os devidos fins de direito que, o arquivo digital especificado
com o tipo documental Autenticagdo e representado pela fungdo hash criptografica conhecida como SHA-
256, de codigo f60502fb1a698b28cd5d9d8ce7bd8fea81752266cadccbeb7f81b7ed4be7f9afe foi autenticado
de acordo com as Legislagbes e normas vigentes' através da rede blockchain Ethereum Classic, sob o
identificador unico denominado NID 11585 dentro do sistema.

A autenticacdo eletronica do documento intitulado "Registro DOU Moéveis Hospitalares", cujo assunto é
descrito como "Registro DOU Moveis Hospitalares"”, faz prova de que em 07/10/2020 14:26:55, o
responsavel KSS Comércio e Industria de Equipamentos Médico Ltda (79.805.263/0001-28) tinha posse
do arquivo com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na prova de autenticidade, sendo de KSS
Comeércio e Industria de Equipamentos Médico Ltda a responsabilidade, Unica e exclusiva, pela idoneidade
do documento apresentado a DAUTIN Blockchain Co.

Este CERTIFICADO foi emitido em 07/10/2020 14:28:05 através do sistema de autenticacdo eletrénica da
empresa DAUTIN Blockchain Co. de acordo com o Art. 10, § 2° da MP 2200-2/2001, Art. 107 do Cédigo Civil
e Art. 411, em seus §§ 2° e 3° do Cddigo de Processo Civil, estando dessa maneira de acordo para o
cumprimento do Decreto 10278/2020.

Para mais informagdes sobre a operagdo acesse o site https://www.dautin.com e informe o cédigo da
transacao blockchain 0x10127f68470fbb1c5e10f64a76f34fb3bf950a64ea606cd58ac06afbafb687d5.
Também é possivel acessar a consulta através da rede blockchain em https:/blockscout.com/etc/mainnet/

'Legislacéo Vigente: Medida Proviséria n°® 2200-2/2001, Cédigo Civil e Codigo de Processo Civil.
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