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Séao José dos Pinhais, 08 de abril de 2026.
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REAL SOCIEDADE PORTUGUESA DE BENEFICENCIA 16 DE SETEMBRO - HOSPITAL PORTUGUES
COTAGAO PREVIA DE PREGO — N° 1/2026

CONVENIO: 989499/2025

Prezados Senhores,

A empresa MENDEL INDUSTRIA E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA, inscrito
(@) no CNPJ sob o n® 20.102.553/0001-62, sob endereco RUA EXPEDICIONARIO ANTONIO MACHADO, 40 -
AFONSO PENA - SAO JOSE DOS PINHAIS/PR - CEP: 83050-535, objetivando sua participagdo no processo licitatério,

apresenta sua proposta em anexo.

Com a certeza que concretizaremos bons negdcios com excelentes produtos, agradecemos antecipadamente

colocando-nos a disposicdo para maiores esclarecimentos.

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

120.102.553/0001-62"

MENDEL IND. E COM. DE
EQUIP. MED. HOSP LTDA
R EXPEDICIONARIO ANTONIO MAGHADO, 40
FONSO PENA - CEP: 83050-638

| JAC JOSE DOS PINHAIS - PR
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REAL SOCIEDADE PORTUGUESA DE BENEFICENCIA 16 DE SETEMBRO - HOSPITAL PORTUGUES
COTAGAO PREVIA DE PREGO — N° 1/2026

CONVENIO: 989499/2025

PROPOSTA COMERCIAL

1-DADOS DA EMPRESA:

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

CNPJ N°: 20.102.553/0001-62

Inscrigédo Estadual: 90662160-60

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

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

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

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

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

FOCO CIRURGICO MULTIFUNCIONAL

MENDEL /

PROCEDENCIA: NACIONAL MENDEL

MODELO: FOCO CIRURGICO TETO LED UND. 5 R$ 31.290,00 RS 156.450,00

DUPLEX 3LE/3LE

REGISTRO DO MINISTERIO DA SAUDE;
81205910005

Rua Expedicionario Antdénio Machado, 40
Afonso Pena | B3.050-535

S&o José dos Pinhais | Parana | Brasil
contato @ al.com.br
www.mend cal.com.br

Fone: +55 58
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FOCO AUXILIAR LED

PROCEDENCIA: NACIONAL MENDEL /

MENDEL
] UND. 1 R$ 17.780,00 R$ 17.780,00

MODELO: FOCO AUXILIAR LED 3LE

REGISTRO DO MINISTERIO DA SAUDE:
81205910006

MESA CIRURGICA KRATUS

MENDEL /

PROCEDENCIA: NACIONAL MENDEL

v MODELO: MESA CIRURGICA KRATUS UND. 5 R$ 52.430,00 R$ 262.150,00
EH 460 ML (MOVIMENTO
LONGITUDINAL)

REGISTRO DO MINISTERIO DA SAUDE:
81205910007

a) VALOR TOTAL DA PROPOSTA: R$ 436.380,00 (QUATROCENTOS E TRINTA E SEIS MIL TREZENTOS E OITENTA
REAIS).

b) PRAZO DE ENTREGA: 90 (noventa) dias

c) VALIDADE DA PROPOSTA: 180 (cento e oitenta) dias.

d) GARANTIA: 24 (vinte e quatro) meses

e) PAGAMENTO: 20 (vinte) dias apés o RECEBIMENTO TECNICO DEFINITIVO do equipamento

Declaro que os pregos acima indicados comtemplam todos os custos diretos e indiretos, incorridos pela empresa na data da
apresentagdo desta proposta, incluindo, entre outros tributos, encargos sociais, material, despesas administrativas, seguro, frete,
lucro, etc.

Sao José dos Pinhais, 08 de abril de 2026.
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Fabiula Maria da Silva
RG: 6.712.317-4/PR
CPF: 998.992.729-49
Representante Legal
120.102.553/0001-62"
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DADOS DO PROPONENTE/CONDIGOES COMERCIAIS

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

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

Endereco Completo: Rua Expedicionario Antdénio Machado, 40 _ Afonso Pena — Sdo José dos Pinhais/PR — CEP: 83050-535
Telefone: (41) 3138 - 5900 Fax: (41) 3138 - 5900

E-mail: licitacao@mendelmedical.com.br

Validade da proposta: 60 (sessenta) dias contados da data de abertura.

Prazo de entrega: 30 (trinta) dias corridos apés o recebimento da ordem de compra.
Condigcéo de pagamento: Conforme edital

Prazo de Garantia: 12 (doze) meses contados do aceite.

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

Instalagédo: Inclusa (ao ponto).

Impostos: Inclusos.

Frete/Embalagem: Incluso.

Mediante regulamentagao técnica vigente, a MENDEL MEDICAL se isenta do preparo das estruturas das salas para instalagbes dos
equipamentos, ou seja, pré-instalagéo (furagao, rede elétrica e acabamento em gesso).
Quaisquer duvidas entrar em contato com o departamento de Assisténcia Técnica.

S3ao José dos Pinhais, 08 de abril de 2026.
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RG: 6.712.317-4/PR
CPF: 998.992.729-49
Representante Legal



PRODUTO: FOCO CIRURGICO MULTIFUNCIONAL PROCEDENCIA: NACIONAL

MODELO: FOCO CIRURGICO TETO LED DUPLEX 3LE/3LE
FABRICANTE: MENDEL MEDICAL MARCA: MENDEL MEDICAL
REGISTRO DO MINISTERIO DA SAUDE: 81205910005

IMAGENS ILUSTRATIVAS

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

ficiondrio Antonio Machado, 40 | Afonso Pena | 83.0 Sdo José dos Pinhais | PR | Brasi
© | WhatsApp

contato@mendelmedical.com.br | www.mendelmedical.com.br
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CARACTERISTICAS

FOCO CIRURGICO

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

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

Desenvolvido para locais que demandam alta iluminagdo, como consultérios médicos, clinicas e centros cirurgicos,
exceto areas préximas a dispositivos cirtirgicos de AF e salas de ressonancia magnética por imagem.

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

0 design moderno facilita os procedimentos cirtrgicos, oferecendo grande mobilidade, reducdo maxima de sombras
e calor no campo cirlirgico, além de facilitar a limpeza e desinfecgdo.

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

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

Os dispositivos sdo produzidos com pintura eletrostatica a pd, com acabamento liso na cor branco brilhante (outras
opgdes de acabamento e cores est3o disponiveis mediante consulta & fabrica).

As cupulas sdo fabricadas em PU (poliuretano), Al (aluminio) e/ou PSAI (poliestireno de alto impacto).

Conjunto composto por duas cipulas modelo 3LE, placa ética dividida em trés segmentos de 15 power leds
totalizando 45 power leds por clpula e 90 power leds por equipamento.

CONTROLE LUZ PARA VIDEO CIRURGIA TEMPERATURA DE COR

AJUSTAVEL
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Controle eletrénico de intensidade
de luz, temperatura de cor, liga e
desliga endo ou liga e desliga luz;
localizados no arco de cada cupula.

LUZ LED

LD\
y’

p

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

CONTROLE DE SOMBRAS

Distribuigdo de LEDs e formato da
cupula otimizados para reduzir e
eliminar as sombras no campo
operatorio.

DESCRICAO TECNICA

Sistema “ENDO” que proporciona
iluminacdo adequada para video
cirurgias, reduzindo a fadiga dos
olhos. Diminui o reflexo nos
monitores durante o procedimento

| e mantém o ambiente com
| iluminagdo suficiente para o
| trabalho.

MANOPLAS ESTERILIZAVEIS

Posicionamento realizado por meio
| de manopla estéril ou algas laterais
ndo estéreis e ajuste de campo
luminoso por meio de manopla
esterilizivel/autoclavdvel de facil
remogdo e substituigdo.

FLUXO LAMINAR

-
S—

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

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

PROFUNDIDADE DE ILUMINACAQ

Excelente desempenho na
profundidade de lluminag&o resulta
em uma iluminagdo eficaz para
cavidades profundas.

REPRODUCAO DE COR
' >
~ ¥

-
.

e
{ndice de reproduc@o de cor (IRC) de
97 +3%, proporcionando cores mais
reais e proximas ao natural.

www.mendelmedical.com.br

Fone:

+55 (41

) 3138-5900

Sdo José dos Pinhais | PR | Brasi
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CAMPO
AJUSTAVEL

Campo operatdrio ajustavel por meio de manopla estéril no modelo 3LE.

MOVIMENTOS / ANGULOS / POSICOES

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

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

_ | 2058 mm -
s GIRO LIVRE
360°
f L - -: |
16° = e = -
1 —— - T
] ————— = E
L] -..-“ H
37 #
] GIRO LIVRE
360°
e _.-- GIRO LIVRE
300 360°

Sdo José dos Pinhais | PR | Brasi
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ACESSORIOS INCLUSOS

Manopla Esterilizavel Comum (4x).
Alongadores e Prolongadores (se necessdrio).
Manual do Usudrio.

ACESSORIOS OPCIONAIS

e
®
Manopla Sistema de Camera Satelital Command Monitor Grau
Esterilizével Emergéncia Médico
INFORMAGOES TECNICAS 3LE 3LE
CARACTERISTICAS OTICAS
lluminéncia central do conjunto - a 1 m distancia (lux) 130.000 130.000
Didmetro do campo luminoso - ajustavel 1 m distancia (mm) 260-360 260-360
Didmetro do campo operatério fixo (d10) (mm) 290 290
Didmetro do campo operatdrio fixo (d50) (mm) 180 180
Relagdo d50/d10 0,62 0,62
Profundidade de lluminag&o 60% (L1 + L2) (mm) 930 930
Profundidade de lluminag&o 20% (L1 + L2) (mm) 1360 1360
Temperatura de Cor (°K) 3.000a 6.500 3.000 2 6.500
Controle de Temp. de cor Ajustavel 9 niveis Ajustéavel 9 niveis
indice de Reprodugdo de Cor - IRC (R,) % 97 43 97 +3
indice de Reproducdo de Vermelho - (R9) % 97 43 97 +3
Irradiancia a 1.000 mm (W/m?) 320+-28 320+-28
Irradiancia maxima (W/m?) e a distancia (mm) 320+-28 a 1.000+-30  320+-28 a 1.000+-30
Razao E / Ec (mW/m?Ix) 2,2+-0,2 2,2+-0,2
Vida util dos LEDs (h) >226.000 >226.000
Faixa de ajuste de iluminacdo (%) 20a 100 20 a 100
CARACTERISTICAS FISICAS
Diametro da Capula (mm) 630 630
Movimento dos eixos horizontal (°) g_iroivre giro livre
Ajuste vertical da articulagdo (°) (+16°) (-37°) (+16°) (-37°)
Raio de acdo (apenas para teto) (m) 18 1,8
CARACTERISTICAS ELETRICAS
indice de Protegdo (IP) X0 X0
Tensdo de Alimentagdo (VAC) 127-220 127-220
Rua Expediciondrio AntGnio Machado, 40 | Afonso Pena | 83.050-535 | Sdo Jose dos Pinhais | PR | Brasi
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= DESCRICAO TECNICA

Frequéncia de alimentagao (Hz) 50/60 50/60
Consumo de energia (KVA) 0,206 0,206
OUTRAS CARACTERISTICAS

lluminagdo para video cirurgia Possui na cor verde Possui na cor verde
Camera Acoplada Nao possui Néo possui

*Todos os valores declarados possuem tolerincia de acordo com os requisitos normativos aplicaveis.

Sdo Jose dos Pinhais | PR | Brasi
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DESCRICAO TECNICA

PRODUTO: FOCO AUXILIAR LED PROCEDENCIA: NACIONAL
MODELO: FOCO AUXILIAR LED 3LE

FABRICANTE: MENDEL MEDICAL MARCA: MENDEL MEDICAL
REGISTRO DO MINISTERIO DA SAUDE: 81205910006

IMAGENS ILUSTRATIVAS

|-

. fae
e

Indicado para o auxilio de varios procedimentos cirtrgicos onde exista a necessidade de iluminagao cirlrgica
auxiliar.

ficiondrio Antonio Machado, 40 | Afonso Pena | 83.0 Sdo José dos Pinhais | PR | Brasi
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DESCRICAO TECNICA

CARACTERISTICAS
FOCO CIRURGICO

Estes dispositivos eletro médicos, alimentados por energia AC, sdao destinados a serem utilizados em centros
cirurgicos, unidades de terapia intensiva, enfermarias e clinicas, onde a exigéncia de iluminagdo € substancial.
Caracterizam-se pela focalizagdo reguldvel, facilitada por meio de manopla esterilizavel, proporcionando ampla
liberdade de movimento.

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

e desinfeccdo.

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

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

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

As cupulas sdo fabricadas em PU (poliuretano), Al (aluminio) e/ou PSAI (poliestireno de alto impacto).

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

Sistema de emergéncia com bateria auto recarregavel, que possibilita iluminacio de emergéncia em caso de falta
de energia, permitindo que a ctpula permane¢a acesa, por um periodo de até 02 horas.

Conjunto composto por uma cupula modelo 3LE, placa dtica dividida em trés segmentos de 15 power leds
totalizando 45 power leds.

CONTROLE LUZ PARA VIDEO CIRURGIA TEMPERATURA DE COR

AJUSTAVEL

Controle eletronico de intensidade @ Sistema “ENDO” que proporciona Sistema de controle de temperatura
de luz, temperatura de cor, liga e  iluminagdo adequada para video de corda luz(3.000 a 6.500°K) em 9
cirurgias, reduzindo a fadiga dos
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desliga endo ou liga e desliga luz;
localizados no arco de cada cupula.

LUZ LED
A
W N\
9

"4

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

CONTROLE DE SOMBRAS

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

®

=L
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DESCRICAO TECNICA

olhos. Diminui o reflexo nos
monitores durante o procedimento
e mantém o ambiente com
iluminagdo  suficiente para o
trabalho.

MANOPLAS ESTERILIZAVEIS

niveis de acordo com a necessidade
ou técnica a ser empregada.

PROFUNDIDADE DE ILUMIN Pk(,ﬁq 8]

Posicionamento realizado por meio
de manopla estéril ou algas laterais
ndo estéreis e ajuste de campo
luminoso por meio de manopla
esterilizdvel/autoclavavel de facil

remogao e substituigdo.

Design arredondado desenvolvido
para proporcionar um fluxo laminar
otimizado, com baixa interrupgao.
Sistema de dissipagdo de calor que
impede o aumento de temperatura
do campo operatdrio.

FLUXO LAMINAR

na

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

Excelente

REPRODUCAO DE COR

\
4
- v
A, o
. )
h‘\-_:,-—%"_gw
fndice de reprodugio de cor
(IRC/Ra) de 97 +3%,

proporcionando cores mais reais e
proximas ao natural.

Sdo Jose dos Pinhais | PR

www.mendelimedical.com.br
Fone: +55 (41) 3138-5
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merDeL DESCRICAO TECNICA

CAMPO

CAMPO
AJUSTAVEL
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Campo operatério ajustavel por meio de manopla estéril no modelo 3LE.

MOVIMENTOS / ANGULOS / POSICOES

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

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

360°

€ ! i GIRO LIVRE
® b - ,/'3—-—,
8 e /)
' j /7 5%
| 1 ( L& 40
! 1 "{{',-':_::,3& -
“~ |
£ .
8 2 300° |
8 |
]
. € |
A, B
300° §
- 360° P i
GIRO LIVRE e | S5
7>
/’f/ / / [
VWY,
- L) A
‘_,’ — /f{/’
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DESCRICAO TECNICA

ACESSORIOS INCLUSOS

Manopla Autoclavavel (2x).
Manual do usuario.

INFORMAGOES TECNICAS 3LE
CARACTERISTICAS OTICAS
lluminancia central do conjunto - a 1 m distancia (lux) 130.000
Didmetro do campo luminoso - ajustavel 1 m distancia (mm) 260-360
Didmetro do campo operatdrio fixo (d10) (mm) 290
Diametro do campo operatério fixo (d50) (mm) 180
Relagdo d50/d10 ) 0,62
Profundidade de lluminago 60% (L1 + L2) (mm) 930
Profundidade de lluminagdo 20% (L1 + L2) (mm) 1360
Temperatura”de Cor {'f(} 3.000 a 6.500
Controle de Temp. de cor Ajustavel 9 niveis
indice de Reprodugéo de Cor - IRC (R,) % 97 £3
indice de Reprodugdo de Vermelho - (R9) % 97 3
Irradidncia a 1.000 mm (W/m?) 320+-28
__ Irradidncia rr_léfi_ma_ (w/ r_n_."}_e a _dis_'gén;:_ia Enn;)_ 320+-28 a 1.000+-30
Razdo E e Ec (mW/m?x) 2,2+0,2
Vida util dos LEDs (h) >226.000
Faixa de ajuste de iluminac3o (%) 203100
i ~ CARACTERISTICAS FISICAS - i
Diametro da Cipula (mm) 630
Ajuste vertical da articulagdo (°) (+18°) (-20°)
CA_RECERIS_TICAS ELQRICAS
indice de Protecio (IP) X0
Tensdo de Alimentagao (VAC) 127-220
Frequéncia de alimentagdo (Hz) 50/60
Consumo de energia (KVA) 0,206
Autonomia do sistema de emergéncia (h) 2:00
OUTRAS CARACTERISTICAS
!ll._mTin;g_Et_o par; v_i;i;o;rurgia Possui na cor verde

*Todos os valores declarados possuem tolerancia de acordo com os requisitos normativos aplicaveis

Rua Expediciondrio AntGnio Machado, 40 | Afonso Pena | 83.050:535 | Sdo José dos Pinhais | PR | Bras)
plefc +55 (41) 3138-5900 i~ | WhatsApp:+55 (41) 9-8839-0036 Pagina 5 de 5
contato@mendelmedical.com.br | www.mendelmedical.com.br ~
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L) DESCRICAO TECNICA

MEMNDh=L=
PRODUTO: MESA CIRURGICA KRATUS ~ PROCEDENCIA: NACIONAL
MODELO: MESA CIRURGICA KRATUS EH 460 ML (MOVIMENTO LONGITUDINAL)
FABRICANTE: MENDEL MEDICAL MARCA: MENDEL MEDICAL
REGISTRO DO MINISTERIO DA SAUDE: 81205910007

IMAGENS ILUSTRATIVAS

INDICAGOES

A mesa cirdrgica KRATUS EH 460 ML foi desenvolvida para atender todas as especialidades cirlrgicas de pequeno,
medio e grande porte, permitindo ao cirurgido posicionar o paciente de acordo com a exigéncia da intervencdo e da
técnica a ser empregada. Este dispositivo médico robusto, versatil e modular é projetado, fabricado e certificado
conforme os requisitos das normas NBR IEC 60601-1, NBR IEC 60601-1-2 e NBR IEC 60601-2-46.

A Mesa Cirdrgica Kratus da Mendel Medical é projetada para oferecer um movimento longitudinal preciso e uma
capacidade de carga robusta, garantindo seguranca e eficacia em procedimentos cirtrgicos.

Pagna 1 de 4
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CAPACIDADE DE CARGA:

Com um design robusto e durdvel, a Mesa Cirtirgica Kratus suporta uma ampla gama de pesos, proporcionando
estabilidade e conforto para o paciente durante o procedimento. Com o Conjunto Acessério Movimento Longitudinal,
a mesa pode acomodar pacientes com um peso total de até 460 kg.

MOVIMENTO LONGITUDINAL:

A caracteristica de destaque da Mesa Cirtrgica Kratus é seu movimento longitudinal suave e preciso. Este recurso
permite ajustes detalhados, garantindo a posigdo ideal do paciente durante a cirurgia. Com uma altura maxima de
1100 mm e uma altura minima de 900 mm, combinada com outros movimentos ajustaveis, como cabeceira, dorso,
perneira, Trendelenburg e lateral, os cirurgides tém total controle sobre a posicdo do paciente para cada tipo de
procedimento. Deslocamento longitudinal total: 440mm, sendo 220mm para cada lado.

CARACTERISTICAS

Acionamento dos comandos de forma suave e precisa, realizado por controle remoto (via cabo) ou no painel
localizado na propria estrutura da mesa. A cabeceira possui regulagem manual, bastando apertar a alavanca em sua
parte central para posicionar a cabeceira. O segmento das perneiras € articulavel horizontalmente e removivel,
bastando afrouxar os manipulos que o prende, também permite inversdo da perneira direita pela esquerda
aumentando assim o acesso para cirurgias urologicas. A construcdo do dispositivo médico também permite a inversao
de dorso e perneira proporcionando aumento de angulagdo e posicionamento ergondémico correto da equipe médica.

A mesa cirdrgica KRATUS EH 460 é um dispositivo médico de construgdo robusta, todos os seus movimentos sdo
acionados por meio de pistées hidraulicos, agregando ao conjunto grande durabilidade e precisdo no sistema de
movimentacdo.

O projeto de construgdo das mesas cirtrgicas linha KRATUS segue o conceito de multifuncionalidade, ou seja, o
dispositivo médico pode ser usado para todos os tipos de cirurgias bastando acoplar os acessorios opcionais cabiveis
a especialidade.

O dispositivo médico dispGe de um sistema de seguranga que trava a movimentagao das rodas, enquanto a superficie
da mesa (leito) permanece em qualquer posi¢cdo. Na posi¢do limite mais proxima do solo (leito na posicdo mais baixa),
as rodas sdo liberadas permitindo o deslocamento do equipamento.

Leito universal radio transparente apropriado para a utilizagdo de raios-X e do arco cirtirgico. Um acessério opcional
permite também que seja utilizado dispositivo médico de raios-X transportavel para radiografias durante a cirurgia,
sem que haja a necessidade de suspensdo do paciente para colocacdo de chapas na cabeceira ou lateral da mesa.

A mesa ¢ dotada de um sistema de emergéncia, que permite a continuidade dos procedimentos cirtrgicos em caso
de falta de energia elétrica. O dispositivo médico tem uma autonomia média de 100 movimentos.

Estrutura robusta, coluna fabricada em aco retificado e revestido com cromo duro (guias), a base, elevador e quadro

de assento sdo revestidos em chapa de ago inoxidavel (ago cromo niquel). As articulagdes (perneiras e dorso), guias
laterais (réguas) e placas laterais de acabamento do leito, sdo fabricadas em aco inoxidavel (ago cromo niquel).

ACESSORIOS INCLUSOS

Ondrio Antonio

Sd0 José dos Pinhais | PR | Brasi
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MEMnDE

01 ARCO DE NARCOSE

01 PAR DE PORTA COXAS

7

MOVIMENTOS / ANGULOS / POSICOES

01 PAR DE APOIO DE OMBROS

01 PAR DE PORTA BRACDS

simBoLO DESCRICAO
v
—T— Elevador desce
P
2....'_..... Elevador sobe
o T_ Dorso desce
L]
N —— Dorso sobe
[ |
[ ]
""T \ Perneira desce
. N— . :
e Movimento Longitudinal
@
-T/ Perneira sobe
> Trendelemb
o1 rendelemburg
{'\. Reverso Trendelembur,
e o
(] e
‘i\ Lateral direita
/I' Lateral esquerda
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oo B DESCRICAO TECNICA

INFORMACOES TECNICAS

Badas MESA COM ACESSORIO
MOVIMENTO LONGITUDINAL
Altura maxima [mm)] 1100
Altura minima [mm] 900
Comprimento / largura [mm) 207x 550
Cabeceira subir / baixar 0-30°/0-90°
Dorso subir / baixar 0-75°/0-10°
Perneira subir / baixar 0-10°/0-90°
Trendelenburg / reverso 0-25°/0-25°
Lateral Esquerda / Direita 0-25°/0-25°
Tensdo de Alimentagao [Vac] 110-127/220- 240
Frequéncia [Hz] 50 /60
Poténcia [VA] 50Hz / 60Hz 840
Sistema de emergéncia 3 bat. 12V X 9AH
Tipo de protegdo contra choque elétrico Equip. de Classe |
Grau de protecdo contrachoque elétrico Tipo B
Grau de protecdo contra penetragdo nociva de dgua IPX4

Classificagdo quanto ao uso na presenga de anestésicos

inflamaveis com o ar oxigénio ou dxido nitroso Ea0ip. H0 Aoy

Modo de operacdo Nao Continua Ton: 2 min./ Toff: 8 min,
Capacidade maxima de carga [Kg] 460

Peso liquido do dispositivo [Kg] 245

Didmetro dos rodizios [pol] 3

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

Rua Expediciondrio Anténio Machado, 40 | Afonso Pena | 83.050-535 | S3o José dos Pinhais | PR | Brasi

$1) 3138-5900 v | WhatsApp:+5¢
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CERTIFICADO DE AVALIACAO
DA CONFORMIDADE

CONFORMITY ASSESSMENT CERTIFICATE

Certificado de Conformidade vélido somente

Certificado / cerificate NCC 21.06767 a_cumnanhado das péginasde1a7
Revisdo 07 Data de Emissdo 15/01/2021 Validade Indeterminada
Revisior Issue date Expiration date Indetermined

Mendel Industria e Comercio de Equipamentos Médicos Hospitalares Ltda.

Solicitante Rua Expedicionério Anténio Machado, N. 40, Afonso Pena, Sdc José dos Pinhais, PR,
Applicant CEP: 83.050-535, Brasil
CNPJ: 20.102.553/0001-62
Pr:dutu Foco Cirargico LED
Foco Teto Led Simplex
Foco Teto Led Duplex
Modelo(s) Foco Teto led Triplex
Madel(s) Foco Parede Led

Foco Teto Simplex Monitor
Foco Parede Monitor

Modelo de certificagdo: Modelo 5

tion Maodel

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

Cerlif B il with the regui finance o, 384 of December 18, 2020

Sanitary Survei

(consolide

Documento asinads digitamente

Ub MURILO HENRIGUE SADING
g - Data: 12/09/2025 15: 13-C300

Verifique #m https:/ validar iti.gov.br

Murilo Sabino
Coordenador Técnico [/ Technical Coordinator

Acreditagdo CGCRE n” 0034 (16/10/2003)
Cerfificado de Conformidade vélide samente

acompanhado das pagirasde 1 a7
Certificate vald only accorpanied
of pages 1 through 7

FNCC_735 Rev.10

NCC

# Buread Veritas Compary

NCC Certificagdes do Brasil Ltda - CNPJ n® 15.587.151/0001-28
Av, Urosimbo Maia, 360, Campinas, SP - CEP 13010-211
WWW.NCCGROUP.COM.ER



CERTIFICADO DE AVALIACAO
DA CONFORMIDADE

CONFORMITY ASSESSMENT CERTIFICATE

Certificado de Conformidade vélido somente

Certificado ; Cottificate NCC 21.06767 g_cum_nanhado das paginasde1a7

ate valicd only ancompanied of pages 1

through 7

Acesse 0 site oficial do INMETRO para verificar a autenﬁcidade do certificado atraves do QR Code:

Acress the official INMVETRO website to verify the outhenticity of the certificate by scanning the QR Code

Este certificado de conformidade foi emitido por um arganismo de certificacdo acreditado sob o n.@
0034 pela CGCRE - Coordenagio Geral de AcraditagSo.

This certificate of conformity was issued by a product certiffcation body accredited under No. 0034 by CGCRE

pocsscdil bt e Rua Expediciondrio Anténio Machado, N. 40,

Fabricante Legal / : : Afonso Pena, Sao José dos Pinhais, PR,
EEas Comercio de Equipamentos :
Legal Mapufacturer Médicos Hospitalares Ltda CEP: 83.[)5’0—535, Brasil

i CNPJ: 20.102.553/0001-62

Fabricante contratado /

- s - N/A N/A
Controct Manufacturer
_ Mesidel lndistrica Rua Expedicionério A;:ltﬁnio Macﬁado, N. 40,
Fabricante / D Afonso Pena, Sao Jose dos Pinhais, PR,
Manufacturer bt ;alzres Ltda. | CEP: 83.050-535, Brasil
» * | CNPJ: 20.102.553/0001-62
ABNT NBR IEC 60601-1:2010 + Emenda 1:2016
” . ABNT NBR |EC 60601-1-2:2017
°”:a"' ABNT NBR IEC 60601-1-6:2011 + Emenda 1:2020 + Emenda 2:2022

ABNT NBR IEC 60601-1-9:2010 + Emenda 1:2014 + Emenda 2:2022
ABNT NBR |EC 60601-2-41:2012 + Emenda 1:2014

*Este certificado ndo indica conformidade com outros requisitos de seguran¢a e desempenho do que os
expressamente incluidos nas normas listadas acima. / This cer > doe.

pecformance requirements ather than those expressily Included (n the stanc

25 not ingicate complionce with sofety and
s listed above

Relatério(s) de ensaio e Avaliagdo:

Test and Assessment Reports:

Amostras do equipamento Iistado passaram com sucesso nas avaliacGes e ensaios registrados em:

Sompies of the eguipment listed has successfully met the vssessment ond test requiremients as recorded it
N2 do relatdrio Normas Laboratério Data de emissao
Report n? Standards Laboratory Ermission date
MED 0064/2020 NBR IEC 60601-1 + Emenda 1:2016 LABELO 21/09/2020
MEDO0OG8a/2020 NBR IEC 60601-1 + Emenda 1:2016 LABELO 19/11/2020
0039/2024 NBR IEC 60601-1 + Emenda 1:2016 LABELO 05/07/2024
0027a/2024 MBR IEC 60601-1 + Emenda 1:2016 LABELO 15/07/2024
201486-2 NBR IEC 60601-1-2:2017 IBEC 01/09/2020

Acreditagdo CGCRE n” 0034 (16/10/2003)
Cerfificado de Conformidade vélide samente

acompanhado das pagirasde 1 a7
Certificate vald only accorpanied
of pages 1 through 7

FNCC_735 Rev.10

INCC

# Buread Veritas Compary

NCC Certificagdes do Brasil Ltda - CNPJ n® 15.587.151/0001-28
Av, Uresimbo Maia, 360, Campinas, SP - CEP 13010-211
WWW.NCCGROUP.COM.ER



CERTIFICADO DE AVALIAGCAO
DA CONFORMIDADE

CONFORMITY ASSESSMENT CERTIFICATE

Certificado de Conformidade vélido somante
acompanhado das paginasde1a7

Certificado / certificore NCC 21.06767

LABPROSAUD-E006-20 | ABNT NBR IEC 60601-2-41 Emenda 1:2014 | LABPROSAUD | 15/10/2020
LABPROSAUD-E007-20 | ABNT NBR IEC 60601-2-41 Emenda 1:2014 | LABPROSAUD | 15/10/2020
LABPROSAUD-EO08-20 | ABNT NBR |EC 60601-2-41 Emenda 1:2014 | LABPROSAUD | 06/10/2020
LABPROSAUD-E009-20 | ABNT NBRIEC60601-2-41 Emenda 1:2014 || \popacaun | 06/10/2020
- Ensaio opticos

LABPROSAUD-E002-24 | ABNT NBRIEC60601-2:41:2012 + Emenda | | popncayp | 03/05/2024

1:2014

Registro de avaliagdo da conformidade técnica

hnica nformity assessment registe

Apresenta a verificagdo dos documentos utilizados para andlise e as conclusdes para a recomendacéo da
cerﬂfica;ﬁo { assessment that presents the verification he documents used for analysis and recommendation of

T o neiusions

Processo Céd. Atividade sistema | Data do aceite da proposta | Data da auditoria inicial
S NCC inicial wdit date (iniclal certificatior
30/11/2020 e
58685/20.1 BPM - 682039 11/05/2020 0% it ot

** Informagdes sobre as manutengbes estardo presentes nos atestados | “Confirmagdo da Manutencdo”) de cada um dos acompanhamentos.

Produto / Froduct

Produtos e sistemas abrangldos por este cerhhcado estdo especificados como segue:

Sdo equipamentos eletromédicos allmentados com energia AC para uso em locais que exijam maior
iluminagao, tais como consultérios médicos, clinicas, centros cirdrgicos livres, centros de parto
livre, unidades maltiplas de tratamentos em hospitais (salas de emergéncia, quartos de pacientes,
salas de cirurgia, salas de cuidados intensivos, exceto proximos 3 EQUIPAMENTOS EM cirlrgicos de
AF, fora de salas blindadas de RF de SISTEMA EM para ressonancia magnética por imagem.

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

* Foco Teto Simplex Monitor;

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

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

- Foco Teto Led Triplex 4LE/M1LEC/MONIT. EMERG. S5+SAT: Foco de teto com eixo triplex e com 1
ctipula 4LE, 1 cipula M1LEC, 1 MONITOR, Sistema de Emergéncia, Command 55 e Camera Satelital;
- Foco Parede Led M1LE: Foco de parede com 1 cGpula M1LE;

- Foco Teto Led Duplex 3LE/4LE EMERG S1: Foco de teto com eixo duplex 1 cupula 3LE, 1 cipula
4LE, 1 Sistemna de Emergéncia e Command 51

Acreditagio CGCRE n® 0034 (16/10/2003)

2
Certificado de Conformidade valide soments
acompanhado das pagnas de 1a 7 C
Certificate vald only sccompaned

of pages 1 through 7 & Bureau Ventas Compamy

FNCC_735 Rev.10
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CERTIFICADO DE AVALIAGCAO

DA CONFORMIDADE

CONFORMITY

YASSESSMENT CERTIFICA

TE

Certificado de Conformidade vélido somante

Certificado / cortinicare

NCC 21.06767

Caracteristicas técnicas do Produto ou Familia de Produto:

ical characteristics of the Product

acompanhado das paginasde1a7

Descrigdo Técnica (caracteristicas originais do
Marca Modelo(s) produto) Cédigo de Barras
Foco Teto Led Simplex
Foco Teto Led Duplex Tensdo: 127 /220 V
Foco Teto led Triplex 2T
Mendel £oco Pered 1ol Frequepcra, 50/60 IHz N/A
Foco Teto Simplex Monitor Poténcia/Corrente: 42 a 440 VA
Foco Parede Monitor
Produto Descrlcﬁo Poténcia
Cupula 1L 42 VA
Cilpula 3LE 112,35 VA
Cuapula 4LE 149,6 VA
sy Cuapula M1LE 206,6 VA
F C LED
FEEZ T;:‘;rf:: barede | CUPUIa MILE PRE CAM 206,6 VA
Led Capula M1LEC 210,6 VA
Monitor 187 VA
Sistema de Emergéncia 42 a 440 VA
Cupula 3LEV 56,4 VA
Cupula 4LEV 64 VA

Outras informagbes / Of
Tipo de protegdo contra choque elétrico: Classe |

infarmation

Grau de protecdo contra choque elétrico: Tipo B

Grau de prote¢ao contra penetragdo de liquidos:

- IP54 - Capula 3LEV e Clpula 4LEV;

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

Ndo adequado na presenga de mistura anestésica inflamavel

Vers3o do software: N/A

Acreditagido CGCRE n® 0034 (16/10/2003)
Certificado de Conformidade valido soments

acompanhado das paginas de 1a 7
Certificate vald only sccompaned
of pages 1 through 7
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CERTIFICADO DE AVALIACAO
DA CONFORMIDADE

CONFORMITY ASSESSMENT CERTIFICATE

Certificado de Conformidade vélido somente

Certificado ; Cottificate NCC 21.06767 .a“cum_nanhado das paginasde1a7

through 7

Lista dos acessdrios e partes ensaiados em conjunto com o produto [ List of accessories and no

with the product

1 together

MODELOS DE CUPULAS e MONITOR:
=11

-3LE

-4LE

-MI1LE

- MI1LE PREP. CAM

- M1LEC

- MONITOR

-PREP MONIT

- 3LEV

- 4LEV

Sistema de Sala Integrada — Command
- 81 - Comando de focos

-82 - Comando de focos com camera
-53 - Comando de focos com 1 monitor
- 54 - Comandn de focos com ? monitores

-55 - Comando de focos com camera e 1 monitor
- 56 - Comando de focos com camera e 2 monitores

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

Cdpulas Led
Monitor Grau Médico (HD, FULL HD, 4K)

Brago com Manitor Grau Médico

Montagem do eixo de 01 a 03 bragos

Cupula com cdmera Integrada no centro da manopla

Camera Satelital

Sistema de Emergéncia

Sistema de Captacdo imagens 3D

Outros Acessorios / Othor Accessories

| N/A

Nota: Conforme relatdrio de inspecio da ANVISA, RI P01-2024, inspecio realizada em 22/01/2024 a
26/01/2024, 2 validagde do Processo de Esterilizagdo foi concluida e a documentagdo avaliada faz
referéncia aos requisitos da norma técnica ABNT NBR ISO 17665-1:2010

Acreditagdo CGCRE n” 0034 (16/10/2003)
Cerfificado de Conformidade vélide samente

acompanhado das pagirasde 1 a7
Certificate vald only accorpanied
of pages 1 through 7

FNCC_735 Rev.10
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CERTIFICADO DE AVALIACAO
DA CONFORMIDADE

CONFORMITY ASSESSMENT CERTIFICATE

Certificado de Conformidade vélido somente

Certificado ; Cottificate NCC 21.06767 .a“cum_nanhado das paginasde1a7

through 7

Documentagio Descritiva do Equipamento (Confidencial):

Technival characteristics of the-Product or Preduct Family (Confidentiail
Identificacdo do documento Documento Revisdo
Document identification Docurment Review
MMO013-090070 Manual do usuario 04 (07/08/2025)
FO-013-MMO013R03 Projeto do produto avaliado 02-12/08/2025

Historico da Revisao:

Revision Ristory

Revisdo Certificado Data da Revisdo Processo Descrigdo
Rewvision Certificate Reviewing date Process Description
00 NCC 21.06767 15/01/2021 58685/20.1 Emiss3o inicial
01 | Ncc21.06767 | 04/02/2021 58685/20.1 EBIEpIO S oo Hoan &
solicitante
02 | Ncc21.06767 | 14/04/2022 58685/20.1.M1 Miemcoada Rrtariead sans 308 6
atualizagido do manual de instruges
03 NCC 21.06767 05/07/2022 58685/20.1.M1.Revl Atualizagdo de LED

Atualizagdo da norma de usabilidade
para a versao vigente na IN
116/2021, identificacdo e revisdo do
RHProj

04 NCC 21.06767 25/05/2023 58685/20.1.Revl.M2

Atualizacdo da identificacdo e versdo

05 NCC 21.06767 02/07/2024 58685/20.1.Rev1.M3 i S ey

Inclusdo das ctipulas 3LEV e 4LFV,
06 NCC 21.06767 24/07/2024 58685/20.1.M3.Rev2 inclusdo de relatério de ensaio,
atualizacdo de manual e RHProj

Alualizagdo das normas 1-6, 1-9, do

07 NCC 21.06767 12/09/2025 58685/20.1.Revi.M4 &
3L / i RHP e da versdo do manual

Acreditagdo CGCRE n” 0034 (16/10/2003)
Cerfificado de Conformidade vélide samente

acompanhado das pagirasde 1 a7
Certificate vald only accorpanied
of pages 1 through 7
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CERTIFICADO DE AVALIAGAO
DA CONFORMIDADE

CONFORNM YAS SMEN [FICA
Certificado de Conformidade vélido somante
. acompanhado das nasdela?
Certificado / corifcote  NCC 21.06767 e

Condi¢oes da Certificagdo:

A validade deste Certificado esta atrelada a realizacdo das avaliagbes de manutencdo e tratamento de possiveis
nao conformidades de acordo com as orientagoes da NCC e previstas no RAC especifico da Portaria Inmetro n®.
384, de 18 de dezembro de 2020. Para verificagdo da condigdo atualizada de regularidade deste Certificado de
Conformidade deve ser consultado o banco de dados de produtos e servigos certificados do Inmetro.

The validity of this certificate is linked to carrying out evaluotio f maintenance and treatment of possible nor

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

T v for

0 usudrio tem a responsabilidade de assegurar que os produtos serdo instalados em atendimento as instrugdes
do fabricante e as normas aplicadas a estes.

15 the responsibi o ensure that the products will } wtalled in complionce with manufocturer's instruction

Acreditagio CGCRE n® 0034 (16/10/2003)

Certificado de Conformidade valido soments
acompanhado das piginasde 1a 7 C
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CERTIFICADO DE AVALIACAO
DA CONFORMIDADE

CONFORMITY ASSESSMENT CERTIFICATE

Certificado de Conformidade vélido somente
acompanhado das paginasde1a7

Certificado / cernficate NCC 21.06778

Fle\rlsﬂan 07 Data de Emissdo 25/01/2021 }Falldade“ Indeterminada

Revisior Issue date Expire 1 date Indetermined

Mendel Industria e Comercio de Equipamentos Médicos Hospitalares Ltda.
Solicitante Rua Expedicionério Anténio Machado, N. 40, Afonso Pena, Sdc José dos Pinhais, PR,
Apslicant CEP: 83.050-535, Brasil

CNPJ: 20.102.553/0001-62

Pr:dutlu Foco Auxiliar
Foco Auxiliar Parabalico LED
Foco Auxiliar LED 1L
Foco Auxiliar LED 3LE
Foco Auxiliar LED 4LE
Foco Auxiliar LED M1LE
':““f"’k’{’} Foco Auxiliar LED M1LE PREP CAM

Foco Auxiliar LED M1LEC
Foco Auxiliar Monitor

Foco Auxiliar PREP MONITOR
Foco Auxiliar LED 3LEV

Foco Aucxiliar LED 4LEV

Muodelo de certificagdo: Modelo 5

Certification Model

Certificado emitido conforme os requisitos da Portaria Inmetro n? 384, de 18 de dezembro de 2020 (consolidada)

para equip tos sob regime de Vigilincia Sanitdria.
Certificate fssued in occordance with the requirements of Inmetro’s Ordinance no. 384 of December 18, 2020
(conselidated) for equipment under Sanitary Surveillance system

Bocimentn assinadn digitalmants

ub MURILC HENRIQUE SABING
g [rata: 127053026 08:44:14.0300

verifique em hitps:/ fvalidar.iti.gov. br

Murilo Sabino
Coordenador Técnico [ Technical Coordinator

Acreditagdo CGCRE n” 0034 (16/10/2003)
Cerfificado de Conformidade vélide samente

acompanhado das pagirasde 1 a7
Certificate vald only accorpanied
of pages 1 through 7

FNCC_735 Rev.10

INCC

# Buread Veritas Compary
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CERTIFICADO DE AVALIACAO
DA CONFORMIDADE

CONFORMITY ASSESSMENT CERTIFICATE

Certificado de Conformidade vélido somente

Certificado / cerificate NCC 21.06778 a_cum_nanhado das péginasde1a7

ate valicl only accompanied af pages 1

through 7

Acesse 0 site oficial do INMETRO para verificar a autenﬁcidade do certificado atraves do QR Code:

Acress the official INMVETRO website to verify the outhenticity of the certificate by scanning the QR Code

Este certificado de conformidade foi emitido por um arganismo de certificacdo acreditado sob o n.@
0034 pela CGCRE - Coordenagio Geral de AcraditagSo.

This certificate of conformity was issued by a product certiffcation body accredited under No. 0034 by CGCRE

pocsscdil bt e Rua Expediciondrio Anténio Machado, N. 40,

Fabricante Legal / Corsariin de kil menitos Afonso Pena, Sao José dos Pinhais, PR,
quip: CEP: 83.050-535, Brasil

Médicos Hospitalares Ltda.
cosTinspiarans tN2- | cNpl: 20.202.553/0001:62

Legal Mapufacturer

Fabricante contratado /

- s - N/A N/A
Controct Manufacturer
_ Mesidel lndistrica Rua Expedicionério A;:ltﬁnio Macﬁado, N. 40,
Fabricante / D Afonso Pena, Sao Jose dos Pinhais, PR,
Manufacturer bt ;alzres Ltda. | CEP: 83.050-535, Brasil
» * | CNPJ: 20.102.553/0001-62
ABNT NBR IEC 60601-1:2010 + Emenda 1:2016
” . ABNT NBR |EC 60601-1-2:2017
°”:a"' ABNT NBR IEC 60601-1-6:2011 + Emenda 1:2020 + Emenda 2:2022

ABNT NBR IEC 60601-1-9:2010 + Emenda 1:2014 + Emenda 2:2022
ABNT NBR |EC 60601-2-41:2012 + Emenda 1:2014

*Este certificado ndo indica conformidade com outros requisitos de seguran¢a e desempenho do que os
expressamente incluidos nas normas listadas acima. / This cer > doe.

pecformance requirements ather than those expressily Included (n the stanc

25 not ingicate complionce with sofety and
s listed above

Relatério(s) de ensaio e Avaliagdo:

Test and Assessment Reports:

Amostras do equipamento Iistado passaram com sucesso nas avaliacGes e ensaios registrados em:

Sompies of the eguipment listed has successfully met the vssessment ond test requiremients as recorded it
N2 do relatdrio Normas Laboratério Data de emissao
Report n? Standards Laboratory Ermission date
MED 0064/2020 NBR IEC 60601-1 + Emenda 1:2016 LABELO 21/09/2020
MED 0067/2020 NBR IEC 60601-1 + Emenda 1:2016 LABELO 11/11/2020
MED0OB8a,/2020 NBR IEC 60601-1 + Emenda 1:2016 LABELO 19/11/2020
0039/2024 MBR IEC 60601-1 + Emenda 1:2016 LABELO 05/07/2024
0027a/2024 NBR IEC 60601-1 + Emenda 1:2016 LABELO 15/07/2024

Acreditagdo CGCRE n” 0034 (16/10/2003)
Cerfificado de Conformidade vélide samente

acompanhado das pagirasde 1 a7
Certificate vald only accorpanied
of pages 1 through 7

FNCC_735 Rev.10

INCC

# Buread Veritas Compary
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CERTIFICADO DE AVALIACAO
DA CONFORMIDADE

CONFORMITY ASSESSMENT CERTIFICATE

Certificado de Conformidade vélido somente

Certificado / cerificate NCC 21.06778 a_cum_nanhado das péginasde1a7
through 7 e
201486-2 NER IEC 60601-1-2:2017 IBEC 01/09/2020
LABPROSAUD-ECD6-20 | ABNT NBR IEC 60601-2-41 Emenda 1:2014 | LABPROSAUD | 15/10/2020
LABPROSAUD-EC07-20 | ABNT NBR IEC 60601-2-41 Emenda 1:2014 | LABPROSAUD | 15/10/2020
LABPROSAUD-EQD8-20 | ABNT NER IEC 60601-2-41 Emenda 1:2014 | LABPROSAUD | 06/10/2020

ABNT NBR |IEC 60601-2-41 Emenda 1:2014
- Ensaio dpticos

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

LABPROSAUD-E009-20 LABPROSAUD | 06/10/2020

LABPROSAUD-EQD2-24 LABPROSAUD | 03/05/2024

Registro de avaliacio da conformidade técnica

Technical conformity assessment registe

Apresenta a verificagio dos documentos utilizados para andlise e as conclusdes para a recomendagio da

certificagao / ossesstment that presents the verification of the documents used for analysis and recommendation of
certification conciusior
Caod. Atividade sistema Data do aceite da proposta Data da auditoria inicial
Processo AR i
NCC inicial ‘ ate {inicial certification
Activity code of NOCS systern Accepiance date of the propnso 35)
58685/20.2 BPM - 676469 11/05/2020 23 a 25/01/2023

** Informacdes sobre as manutengoes estarao presentes nos atestados (“Confirmagdo da Manutencdo”) de cada um dos acompanharmentos.
Produto / Froduct:

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

ificote ore specified as follows:

Products and systems covered by this cert
S3o equipamentos eletromeédicos alimentados com energia AC, destinados ao uso em centros
cirdrgicos, unidades de terapia intensiva, enfermarias e clinicas, onde procedimentos médicos, de
curta duracdo, exijam maior iluminac3o.

Acreditagdo CGCRE n” 0034 (16/10/2003)
Cerfificado de Conformidade vélide samente

acompanhado das pagirasde 1 a7
Certificate vald only accorpanied
of pages 1 through 7

FNCC_735 Rev.10

INCC

# Buread Veritas Compary
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CERTIFICADO DE AVALIACAO
DA CONFORMIDADE

CONFORMITY ASSESSMENT CERTIFICATE

Certificado de Conformidade vélido somente
acompanhado das paginasde1a7
Certificate valicd only ancompanied of pages 1

Certificado / cernficate NCC 21.06778

through 7

Caracteristicas técnicas do Produto ou Familia de Produto:

Technival characteristics of the-Product or Praduct Family
Marca Modelo(s) Descrigdo Técnica (caracteristicas originais do produto) | Cédigo de Barras
Brond Madel(s) Technical Description (original characteristics of the product) Bar Code
Eoses icalbag Tensdo: 127 { 220V
st o Frequéncia: 50 / 60 Hz
Poténcia/Corrente: 26 VA
Tensdo: 127 / 220V
Foco Auxiliar LED 1L | Frequéncia: 50/ 60 Hz
Poténcia/Corrente: 42 a 175 VA
s Tensdo: 127 / 220V
SiE Frequéncia: 50 / 60 Hz
Poténcia/Corrente: 112 a 392 VA
- Tensdo: 127 / 220V
i‘:g“ AlRliariID Frequéncia: 50 / 60 Hz
Poténcia/Corrente: 149 a 440 VA
Foroindiarien | Phoie- L7/ 220 ¥
Sacis Frequéncia: 50/ 60 Hz
Poténcia/Corrente: 206 a 440 VA
Foco Auxiliar LED Tensﬁ(il: 1.27 HBEY
Mendel Frequéncia: 50 / 60 Hz N/A

MILE PREP CAM

Poténcia/Corrente: 206 a 440 VA

Foco Auxiliar LED
MI1LEC

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

Foco Auxiliar
Monitor

Tensdo: 127 / 220V
Frequéncia: 50/ 60 Hz
Poténcia/Corrente: 187 VA

Foco Auxiliar PREP
MONITOR

Tensdo: 127 / 220V
Frequéncia: 50/ 60 Hz
Poténcia/Corrente: 187 VA

Foco Auxiliar LED
3LEV

Tensdo: 127 / 220V
Frequeéncia: 50/ 60 Hz
Poténcia/Corrente: 56 a 165 VA

Foco Auxiliar LED
4LEV

Tensao: 127 / 220V
Frequéncia: 50 / 60 Hz
Poténcia/Corrente: 64 a 200 VA

of pages 1 through 7
FNCC_735 Rev.10

Acreditagdo CGCRE n” 0034 (16/10/2003)
Cerfificado de Conformidade vélide samente

acompanhado das pagirasde 1 a7
Certificate vald only accorpanied
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CERTIFICADO DE AVALIAGCAO
DA CONFORMIDADE

CONFORMITY ASSESSMENT CERTIFICATE

Certificado de Conformidade vélido somante

Certificado [ Certificate NCC 21.06778 acompanhado das paginasde1a7

Outras informagdes / Other informanon

Tipo de protegao contra chogue elétrico: Classe |

Grau de protecdo contra choque elétrico: Tipo B

Grau de protecdo contra penetracdo de liquidos:

- |IP54 - Capula 3LEV e Capula 4LEV,;

- IPX0 - Demais Capulas e demais partes do dispositivo
Modo de opera¢do: Continuo

Ndo adequado na presenga de mistura anestésica inflamavel
Versdo do software: N/A

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

Cupula monofocal ou multifocal - opcional

Base pedestal

Articulagao

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

Clpula com cdmera integrada no centro da manopla — opcional

Outros Acessorios / Other Accessores

| N/A |

NOTA: Conforme relatério de inspe¢do da ANVISA, Rl P01-2024, inspe¢do realizada em 22/01/2024 a
26/01/2024, a validacio do Processo de Esterilizacdo foi concluida e a documentagdo avaliada faz referéncia
aos requisitos da norma técnica ABNT NBR 1SO 17665-1:2010.

Do:umenta;io Descrlhva r.lo Eqmparnerlto (Conﬁdencla'l]

Technical characteristics of the Jct or Product Family (Confidentia

Identificacdo do documento Documento Revisdo
ument iagenancatior Uocument Review
MMO13_090013 Manual do usudrio 04 (07/08/2025)

FO-013-MMO013R03 Projeto do produto avaliado 02 (12/08/2025)

Acreditagio CGCRE n® 0034 (16/10/2003)

2
Certificado de Conformidade valido soments

acompanhado das pagnas de 1a 7 C

Certificate vald only sccompaned

of pages 1 through 7 & Bureau Ventas Compamy

FNCC_735 Rev.10
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CERTIFICADO DE AVALIACAO
DA CONFORMIDADE

CONFORMITY ASSESSMENT CERTIFICATE

Certificado / cernficate

Historico da Revisdo:

Revision History:

NCC 21.06778

Certificado de Conformidade vélido somente

acompanhado das paginasde1a7

ieate valic only accompanied of pages 1

through 7

Revisdo Certificado Data da Revisdo Processo Descricdo
Revision Certificate Reviewing date Process Description
0o NCC 21.06778 25/01/2021 58b85/20.2 Emissao inicial
Migracio da Portaria 54 para 384 e
01 NCC 21.06778 14/04/2022 58685/20.2.M1 lg, & iz : p 5
gtualizagdo do manual de instrucdes
02 NCC 21.06778 05/07/2022 58685/20.2.M1.Revl Atualizagdo de LED
Atualizagdo da norma de usabilidade
para a versao vigente na IN
03 NCC 21.06778 24/04/2023 58685/20.2.Revi.M2 116/2021, e da identificacio e
revisdo do RHP
Atualizagéo d Id i
04 | NCC21.06778 | 14/06/2024 | 58685/202Revim3 | 1650 €0 LIS URHATIO €
Inclusdo dos modelos Foco Auxiliar
LED 3LEV e Foco Auxiliar LED 4LEV,
0s MNCC 21.06778 24/07/2024 58685/20.2.M3.Rev2 inclusdo de relatdrio de ensaio,
atualizagdo de manual do usudrio e
RHProj
Correcdn do nimeru dd revisdo do
certificado (tabela “histérico da
06 NCC 21.06778 26/07/2024 58685/20.2.M3.Rev2 revisao” e cabegalho) e inclusdo de
NOTA no campo Outras
especificacdes
07 | Ncc21.06778 | 11/09/2025 | s8685/20.2Reva.ma | Atudlizacdo das normas 1-6 e 1.9, do
RHP e da versdo do manual

Condigbes da Certificagdo:

Certification Conditions:

A validade deste Certificado estd atrelada a realizacdo das avaliagoes de manutencio e tratamento de possiveis
ndo conformidades de acordo com as orientacdes da NCC e previstas no RAC especifico da Portaria Inmetro ne.
384, de 18 de dezembro de 2020, Para verificagdo da condicdo 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 linked to corrying out evaluaticns of maintenance and treatment of possible non-compliance
ance with the orientations of the NCC and (nmetro Ordinance no. 384 of De ber 18, 2020. For verification of
of regularity from this Conformity’s Certificate, must be checked on product and services data bonk

-ertificated fram Inmetro.

Acreditagdo CGCRE n” 0034 (16/10/2003)
Cerfificado de Conformidade vélide samente

acompanhado das pagirasde 1 a7
Certificate vald only accorpanied
of pages 1 through 7

FNCC_735 Rev.10
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CERTIFICADO DE AVALIACAO
DA CONFORMIDADE

CONFORMITY ASSESSMENT CERTIFICATE

Certificado de Conformidade vélido somente

Certificado ; Cottificate NCC 21.06778 g_cum_nanhado das paginasde1a7

Este Certificado é valido apenas para os equipamentos de modelos idénticos aocs equipamentos efetivamente
ensaiados. Quaisguer modificacbes nos projetos, bem como a utilizagdio de componentes efou materiais
diferentes daqueles definidos pela documentagio descritiva dos equipamentos, sem a prévia autorizagio da NCC,
invalidardo este Certificado.

te is valid only for I it se pffectively tested. Any

This Ce modifications t

components and / or different n

DErmis. of NCC, will invalidate this certificate.
O usuario tem a responsabilidade de assegurar que os produtos serdo instalados em atendimento as instrugoes
do fabricante e as normas aplicadas a estes.

The user has the [ ibility to ensure that the prog

ed in compliance with manufocturer's instruc

standords applied

Acreditagdo CGCRE n” 0034 (16/10/2003)
Cerfificado de Conformidade vélide samente

acompanhado das pagirasde 1 a7
Certificate vald only accorpanied
of pages 1 through 7

FNCC_735 Rev.10
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CERTIFICADO DE AVALIACAO
DA CONFORMIDADE

CONFORMITY ASSESSMENT CERTIFICATE

Certificado de Conformidade vélido somente
acompanhado das paginasde1a7

Certificado / cernficate NCC 22.07120

Revisdo 05 Data de Emissdo 25/01/2022 Validade Indeterminada

Revisior Issue date Expiration date Indetermined

Mendel Industria E Comercio De Equipamentos Medicos Hospitalares Ltda

Solicitante Rua Expedicionério Anténio Machado, 40 - Afonso Pena - 530 José dos Pinhais/PR, CEP:
Applicant 83.050-535, Brasil
CNPJ: 20.102.553/0001-62
Ainig Mesa cirtirgica KRATUS
Madelo(s) Mesa Cirtirgica KRATUS EH 460K
Model|s) Mesa Cirtrgica KRATUS Bariatrica EH 460K

Modelo de certificagdo: Modelo 5

Certification Model!

Certificado emitido conforme o5 requisitos da Portaria Inmetro n2 384, de 18 de dezembro de 2020 (consolidada)
para equip tos sob regime de Vigilincia Sanitaria.

Certifict d in occordance ments of inmetro’s Ordinance no. 384 of December 18, 2020

(consolidated) for oment und iritary Sun,

Ducumento assinado digiaimente

U b MURILD HENRIQUE SABING
g ol Dt 13/10/2025 10:30:59-0300

Vesifigue em hitps:/ validar it govir

Murilo Sabino
Coordenador Técnico [ Technical Coordinator

Acesse 0 site oficial do INMETRO para verificar & autenticidade do certificado através do QR Code:

Access the official INVIETRO website to verify the authenticity of the certificate by sconning the QR Code

Este certificado de conformidade foi emitido por um organismo de certificagdo acreditedo sob o n.2 0034 pela CGCRE -
Coordenacao Geral de Acreditacao.

This certificate af confarmity wa

tion body accredited under No. 00

NCC

Acreditagiao CGCRE n® 0034 (16/10/2003) 3 Bureauy Veritas Company

FNCC_735 Rev.11
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CERTIFICADO DE AVALIAGCAO
DA CONFORMIDADE

CONFORMITY ASSESSMENT CERTIFICATE
Cerificado de Conformidade vélido somente
z h 7
Certificado / cortncar= NCC 22.07120 B
[ Mendel Industria E Rua Expedlcmn:irlo Ar‘ttonm I\.ﬂact.\ado, 40 -
Fabricante Legal / Afonso Pena - 530 José dos Pinhais/PR, CEP:
et e Comercio De Equipamentos
i Lt Medicos Hospitalares Ltda $3.060-585, Bumil
P CNPJ: 20.102.553/0001-62
Enbian commannda)" | Wik N/A
y Rua Expedicionério Anténio Machado, 40 -
Fabricante / Mendel.indun"a_E Afonso Pena - S3o José dos Pinhais/PR, CEP:
3 Comercio De Equipamentos %
PranacheY Medicos Hospitalares Ltda SR0-510, Hasl
CNPJ: 20.102.553/0001-62
ABNT NBR IEC 60601-1:2010 + Emenda 1: 2016
ABNT NBR IEC 60601-1-2:2017

ABNT NBR |IEC 60601-1-6:2011 + Emenda 1:2020 + Emenda 2:2022
ABNT NBR IEC 60601-1-9:2010 + Emendal: 2014 + Emenda 2:2022
ABNT NBER IEC 60601-2-46:2020

Normas*

*Este certificado ndo indica conformidade com outros requmltos de seguranga e desempenhc do que os
expressameme incluidos nas normas listadas acima. rt ty and

ther than those expressly included in the sto

does not indicate complionece with s

Relatério(s) de ensaio e Aualua;ﬁo

Test and Assessment Repor

Amostras do equ:pamento listado passaram com sucesso nas avaliagdes e ensaios reg:strados em:

Somples of the equipment listed has successfully met the assessment and test requirements as rec led in:

N! do relaténo Normas Laboratério | Data de emissdo
REL.05.98-2020-R2 ABNT NBR IEC 60601-1:2010 Emendal:2016
- Tensdo 127V ABNT NBR IEC 60601-2-46:2013 SUPEEA 17/08/2021
REL.0S.98-2020-R1
—Tensio 220V ABNT NBR IEC 60601-1:2010 Emendal:2016 SUPERA 22/04/2021
REL.0S.69-2021-R1 | ABNT NBR IEC 60601-1:2010 Emenda1:2016 SUPERA
- Tensao 127V ABNT NBR IEC 60601-2-46:2020 14/10/2021
REL.05.69-2021-R2

> = J ABNT NBR IEC 60601-1:2010 Emendal:2016 SUPERA 19/01/2022
— Tensdo 220V
REL.05.111-2021-R2 | ABNT NBR IEC 60601-1:2010 Emendal:2016 SUPERA 03/01/2022
MNDLO3-RO3 ABNT NBR IEC 60601-1-2:2017
versdo 2 ABNT NBR IEC 60601-2-46:2013 INEE 13055021

ABNT NBR IEC 60601-1:2010 Emendal:2016 e

REL.05.37-2024-R1 ABNT NBR IEC 60601-2-46:2020 SUPERA 14/05/2024

NCC

& Bureau Ventas Company

Acreditagio CGCRE n° 0034 (16/10/2003)
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CERTIFICADO DE AVALIACAO
DA CONFORMIDADE

CONFORMITY ASSESSMENT CERTIFICATE

Certificado de Conformidade vélido somente
acompanhado das paginasde1a7

Teate valid only accompanied aof pages 1

Certificado / cernficate NCC 22.07120

Registro de avaliagdo da conformidade técnica

Technical conformity assessment registe

Apresenta a verificagio dos documentos utilizados para andlise e as conclusdes para a recomendagio da
certificagdo /

certificotion ct

s the verification of the documents used for analysis and recemmendation of

Cadigo da atividade inicial

Data do aceite d st v
Processo inicial no sistema NCC a do aceite aa proposta Pata da gudltprlal mlmal
Initial process In \ ends of NEC's i..l'lldal A te (inicial certification
07/04/2021 a
60096/20.1 BPM 656772 03/04/2024
/ dals 03/12/2021

** Informaces sobre as manutencoes estardo presentes nos atestados ("Confirmagdo da Manutencdo”) de cada um dos acompanhamentos.

Produto / Froduct:

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

Products and systems covered by this certificate ure specified as foflows

A Mesa Cirdrgica Kratus multifuncional, foi desenvolvida para cirurgias de pequeno, médio e grande
porte, permitindo ao cirurgido posiclonar o paciente de acordo com a necessidade de cada tipo de
especialidade (Regides torcica, Abdominal. Area da cabeca, ginecclégica, uroldgica etc.) e da
técnica a ser empregada.

Caracteristicas técnicas do Produto ou Familia de Produto:

Technical characteristics of the Product or Product Famify:

Marca Modelo(s) Descrigdo Técnica (caracteristicas originais do produto) Codigo de Barras
Brand Model(s) Technical Desc 1 (ariginal characteristics of the product) Bar Code
Mesa
Cirtirgica
KRATUS EH Tensdo: 127 V ou 220V
220k Frequéncia: 50/60 Hz
Mentel (I;?It'al.'?:lgica Poténcia/Corrente: 840 VA N/A
KRATUS Capacidade maxima de carga :460 Kg
Bariatrica EH
AGOK

NCC

Acreditagiao CGCRE n® 0034 (16/10/2003) 3 Bureauy Veritas Company

FNCC_735 Rev.11
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CERTIFICADO DE AVALIACAO
DA CONFORMIDADE

CONFORMITY ASSESSMENT CERTIFICATE

Certificado de Conformidade vélido somente

Certificado | Certificate NCC 22.07120 a_cum_nanhado dasloéﬂinas d=1a7 .

Classificagdo do equipamento / 2quipment classification
Protecdo contra-choque elétrico: Classe |

Parte aplicada: Tipo B

Protecio contra penetracdo nociva de dguz e material particulado: IPX4
Métodos de esterilizagdo: N/A

Modo de operagdo: Néo continuo — On: 2 min e Off: 8 min

Adequado para utilizacdo em um ambiente rico em oxigénio: Nio

Versdo do software: 270465 -V1 3

Lista dos acessorios e partes ensaiados em conjunto com o produto / List of accessaries and parts tested together
Wit o uct

Conjunto apoio ombro — MMO014-270248

Conjunto apoio lateral - MM014-270247

Conjunto paorta brago longo — MIM014-271250

Conjunto arco narcose — MM014-270143

Conjunto Acessario Cirurgia Obstétrica - MM014-270488

Conjunto Acessorio Cirurgia Urologica/RTU - MMO14-2704492
Conjunto Acessorio Cirurgia Obstétrica/Urologica/RTU — MMO014-272401
Conjunto Acessorio Tracdo Colo Fémur - MM014-271610

Conjunto Acessdrio Tragdo em Decubito Lateral - MM014-271602
Conjunto Acessério Tragdo Tibia - MMO14-271580

Conjunto Acessorio Cirurgia Ombro - MM014-270500

Conjunto Acessorio Bandeja Porta Cassete Raios-X - MMO014-271250
Conjunto Acessorio Bandeja Porta Instrumentos - MM014-271400
Conjunto Acessorio Alongador Mesa Cirdrgica - MM014-277276
Conjunto Acessorio Munhequeira Unidade - MM014-270324
Conjunto Acessorio Porta Coxa Longo Unidade - MM014-271436
Conjunto Carro Porta Acessorios Orto - MM014-271609

Conjunto Acessario Cabeceira Segura - MM014-271613

Conjunto Acessorio Sup. Lateral Cassete de Raios-X - MM014-271254
Conjunto Acessorio Adaptador Neuro - MMD14-271407

Conjunto Acessorio Correia Fixagdo Paciente - MM014-270430
Conjunto Acessério Suporte para Soro - MM014-271425

Conjunto Acessdrio Trat. Dispositivo Weinberg - MM014-270728
Conjunto Acessorio Suporte lliaco - MM014-271249
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CERTIFICADO DE AVALIACAO
DA CONFORMIDADE

CONFORMITY ASSESSMENT CERTIFICATE

Certificado de Conformidade vélido somente
acompanhado das paginasde1a7
Certificata valid only aceompanied aof pages 1

Certificado / cernficate NCC 22.07120

through 7

Conjunto Acessario Cirurgia de Coluna - MM014-271270

Conjunto Acessario Elevagao Renal - MM014-271280

Conjunto Acessorio Cirurgia Obeso 8 partes — MM014-27179%
Conjunto Acessorio Cabeceira Confort Gel — MM014-277335
Conjunto Acessorio apoio Decubito Lateral - MM014-270625
Conjunto Acessdrio Pega-Mdo Mesa Cirdrgica — MM014-270553
Conjunto Acessorio Porta Braco Longo Reto — MM014-271421
Kit Dectbito Lateral - Cirurgia Geral = MM014-270210

Conjunto Acessdrio Movimento Longitudinal - MM014-272100

Outros Acessarios / Otfier Accessories

Documentagdo Descritiva do Equipamento (Confidencial):

Technical charecteristics of the Product or Product Family (Confi

Identificagdo do documento Documento Revisdo

Document identificatior Docurnent Review

MMO14-092406 Manual do usuario 07

FO-013-MMO14R01 Projeto do produto avaliado 00
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CERTIFICADO DE AVALIACAO
DA CONFORMIDADE

CONFORMITY ASSESSMENT CERTIFICATE

Certificado de Conformidade vélido somente
acompanhado das paginasde1a7

Teate valid only accompanied aof pages 1

Certificado / cernficate NCC 22.07120

Histérico da Revisdo:

Revision History

Revisio Certificado Data da Revisdo Processo Descri¢do
Revision Certificate Reviewing date Process Description
0 NCC 22.07120 25/01/2022 60096/20.1 Emissdo inicial
Atualizagdo da revisdo do manuale
1 NCC 22.07120 23/02/2023 60096/20.1.Revl do RHP, e corregao da identificagao
do RHP
Atualizagao da norma de
2 NCC 22.07120 05/04/2023 60096/20.1.Revl.M1 usabilidade para a versio vigente

na IN 116/2021

3 NCC 22.07120 10/06/2024 60096/20.1.Revl.M2 Atualizacio do manual e do RHP

Inclusdo de acessérios para
4 NCC 22.07120 05/07/2024 60096/20.1.M2.Rev2 deslocamento longitudinal,
atualizacdo do manual e do RHP
Atualizacdo (manual, norma 1-6 e
1-9). Inclusdo do acessorio
“CONJUNTO ACESSORIO CIRURGIA
OBSTETRICA/UROLOGICA/RTU”

5 NCC 22.07120 13/10/2025 60096/20.1.Rev2.M3
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CERTIFICADO DE AVALIACAO
DA CONFORMIDADE

CONFORMITY ASSESSMENT CERTIFICATE

Certificado de Conformidade vélido somente

Certificado / ceroficats NCC 22.07120 acumnanhado das oaglnas dn 1 a7
Condigbes da Cerhﬁca;ao-
Cer 'Jll_i"ul. onditions

A validade deste Certificado estd atrelada a realizagio das avaliagbes de manutencdo e tratamento de possiveis
nao conformidades de acordo com as orientaces da NCC e previstas no RAC especifico da Portaria Inmetro n2.
384, de 18 de dezembro de 2020. Para verificagdo da condicio atualizada de regularidade deste Certificado de
Conformidade deve ser consultado o hanco de dados de produtos e serwgos :emﬁcados do Inmetro.

ped to carrying out ¢

vailuaticns of maintenanc

f the NCC and Inmetro Ordi e no. 384 of

gularity from this Conformity’s Certificate, must be checke

Este Certificado € valido apenas para os eguipamentos de modelos idénticos acs equipamentos efetivamente
ensaiados. Quaisquer modificacbes nos projetos, bem como a utilizagdo de componentes e/ou materiais
diferentes dagqueles definidos pela documentagdo descritiva dos equipamentas, sem a prévia autorizacdo da NCC,
invalidardo este Certificado.

s identical to thase ly tested. Any modificati

nentsand / or differ iols from those defined by descriptive documentation of the equ

Jipment, wrthout the prior

f NCC, will inv

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

sponsibility to ensure that the products wilf be installed in compliance with manufacturer's instructions and

standords opplied to them
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PROCURAGAO

A empresa MENDEL INDUSTRIA E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA,
inscrita (a) no CNPJ sob 0 20.102.553/0001-62, sob enderego R EXPEDICIONARIO ANTONIO MACHADO,
40 — Afonso Pena — S&o Jose dos Pinhais — PR — CEP: 83.050-5335 e inscrigao estadual 90662160-60,
representada por seu socio proprietario, Sra. GISELE FORVILE DE ANDRADE FONTOURA CPF:
033.800.869-16, brasileira, pelo presente instrumento nomeia e constitui seu procurador a Sr® Fabiula Maria
da Silva, residente em Curitiba no estado do Paran4, Carteira de Identidade n°® 6.712.317-4 SSP PR CPF
n® 998.992.728-49 a quem confere poderes para fim especial de representar a outorgante em concorréncias
publicas e privadas, inclusive perante & enticades da administragdo direta, indireta e fundacional, podendo
retirar e impugnar editais e pregbes, mesmo nos casos de licitagbes e cartas convites, reqguerer e
acompanhar processos, dar lances verbais em pregoes publicos e privados, recolher taxas e emolumentos,
apresentar orgamentos, propostas, documentcs, preencher e firmar anexos e declaragdes, firmar contratc
com 6rgaos publicos e privados, preencher formularios e assinar termos e guias, papeis e documentos para
cadastramento junto as reparticbes publicas e privadas, impugnar, recorrer, concordar, discordar, anexar €
retirar documentos inclusive notas de empenho e assemelhados, e com poderes inclusive para credenciar
e descredenciar representantes ( substabelecer), podendo praticar em sua regido de atendimento todos os

demais atos necessarios ao bom e fiel desempenho do presente.

Tendo este documento validade atée 31 de dezembro de 2026.

E por ser expresséo verdade, firmo o presente.

Sa0 Jose dos Pinhals, 27 de novembro de 2024.

GISELE FORVILE DEANDRADE.
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FONTOURA: 03z tusa o s socumero
ocalizacan: .
3800860 I = e e

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

CNPJ: 20.102.553/0001-62
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QR-CODE

Documente assinade com certficado digital em conformidade
com a Medida Provisdila 0° 2200-2/2001. Sua validade podera
ser confirmada por meio do programa Assinador Sermpro.

As orientagfies para instzlar o Assinador Serpro e realizar a

validagZo do documento digital estZo disponiveis em:
httos:/fwwvi.sersro.gov.brfassinador-digital.

SERPRO /SENATRAN



