QUICKBUM E-COMMERCE - LTDA
IE: 90779790-23
CNPJ: 30.323.616/0001-64

@D 9. 5 FEW

AO

MUNICIPIO DE SAO VICENTE DO SUL/RS

PREGAO ELETRONICO N 90034/2024

PROCESSO N° 312/2024 PROCESSO ADM N 370/2024

PROPOSTA DE PRECOS
ITE ~ MARCA /
M DESCRICAO QTD | UNID MODELO P UNIT P TOTAL

Mesa ginecoldgica elétrica:
OFERTAMOS OFERTAMOS 1 - Base
tubular de alta performance, pintura
epoxi de alta resisténcia, com rodas

2 - Brago direito e esquerdo com
movimentos de abertura lateral e
longitudinal, (exames de

mama) -através de suportes em
aluminio fundido e réguas em ago
cromado.

3 - Conjunto de apoio de coxas (direito
e esquerdo) com regulagem horizontal
e longitudinal até

320mm e vertical em até 420 mm.

4 - Conjuntos de apoio de pés (direito e
esquerdo) com regulagem longitudinal
até 320 mm;

5 - Encosto estruturado em alma de
aco, pintura epoxi de alta resisténcia
acabamento liso psai

6 - Suporte lengol em ago tubular,
sistema de mola para facilitar
substitui¢do do rolo;

7 - Perneira estruturada em alma de
aco, pintura epoxi de alta resisténcia
acabamento liso psai

8 — Assento base chapa, pintura epoxi
de alta resisténcia.

9 - Estofamento anatémico PU injetado,
revestido em PVCRON, anti - extinguivel
revestido com

PVC cristal.

10 - Apoio de cabecga anatémico-
estofado na cor revestido em pvc cristal
11 - Pedal de comando com oito
fungGes, posicdo de trabalho e volta
zero automadtico, com

acionador removivel para assepsia.

1 UNID LANZA-RT2500 | RS 14.850,00 RS  14.850,00

RUA GARRINCHA DO MATO GROSSO, 440 - SETOR 3 - JD. VALE DAS PEROBAS
CIDADE: ARAPONGAS/PR - CEP: 86709-742

TELEFONE: (43) 3252-7897

atendimento@quickbum.com.br
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atende a norma IEC 601.1.
INTERRUPCAO

INSTANTANEA

13 - Fusivel externo de seguranga,
atende a norma IEC 601.1.

100-230VAC-50/60Hz-4,5 max

e bandeja coleta inox, removivel
16- Altura minima —590mm

17- Altura maxima- 950mm

18- Largura -600mm

19- Comprimento total -1700mm

kg.

21- Peso bruto — 125kg.
22- Peso liquido — 115kg.
23- Garantia de um ano.

mm

12 - Chave geral liga e desliga bipolar,

14 -Tensdo alimentagdo automatica -

15— Gaveta, com sistema de seguranga,

20- Capacidade de elevagdo total — 200

24- Embalagem em madeira paletizada
—medidas —1450mm x 800 mm x 900

QUICKBUM E-COMMERCE - LTDA
IE: 90779790-23
CNPJ: 30.323.616/0001-64

TOTAL DA PROPOSTA RS QUATORZE MIL , OITOCENTOS E CINQUENTA REAIS RS  14.850,00

CONTA BANCARIA AG 0359-X C/C 65.644-5 BANCO DO BRASIL

PRAZO DE ENTREGA - CONFORME EDITAL

PRAZO DE PAGAMENTO - CONFORME EDITAL.

PRAZO DE VALIDADE DA PROPOSTA — 60 DIAS

PRAZO DE VIGENCIA DO CONTRATO -CONFORME EDITAL.
PRAZO DE GARANTIA DOS PRODUTOS - CONFORME EDITAL

DECLARAMOS ESTAR DE ACORDO COM AS NORMAS E LEIS QUE REGEM O PRESENTE EDITAL.
DECLARAMOS QUE NOSSA EMPRESA ESTA ENQUADRADA NO REGIME FISCAL DAS EMPRESAS DE PEQUENO PORTE

ARAPONGAS , 13 DE SETEMBRO DE 2024
g
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QICRBUM E-COMMERCE L TDA

CNPJ: 30.323.616/0001-54

VALDIR DY SILVA COSTA

REPRESENTANTE LEGAL
G: 4.217.4971

CPF: 563.814.419-68

Declaramos que nos precos propostos estdo incluidas todas as despesas necessarias ao fornecimento e
entrega do objeto licitado, incluindo obrigagdes concernentes a legislagao social, trabalhista, fiscal, securitaria ou
previdenciaria, inclusive despesas com transporte para entrega, em resumo, todos os gastos e encargos de material e

ma&o-de-obra necessarios a completa realizagdo do objeto proposto.

RUA GARRINCHA DO MATO GROSSO, 440 - SETOR 3 - JD. VALE DAS PEROBAS

CIDADE: ARAPONGAS/PR - CEP: 86709-742
TELEFONE: (43) 3252-7897
atendimento@quickbum.com.br
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DECLARACOES

I. O cumprimento dos requisitos para a habilitagéo e a conformidade de sua proposta com as exigéncias do

edital, respondendo o declarante pela veracidade das suas informagdes, na forma da lei;

Il. Que cumpre as exigéncias de reserva de cargos para pessoa com deficiéncia e para reabilitado da

Previdéncia Social, previstas em lei e em outras normas especificas.

lll. O cumprimento dos requisitos legais para a qualificagdo como microempresa ou empresa de pequeno

porte, microempreendedor individual, produtor rural pessoa fisica, agricultor familiar ou sociedade cooperativa de consumo,
se for o caso, estando apto a usufruir do tratamento favorecido estabelecido nos arts. 42 ao 49 da Lei Complementar n°
123 de 14 de dezembro de 2006, como condig&o para aplicagéo do disposto neste edital.

IV. Declaragdo de observancia do limite de R$ 4.800.000,00 na licitag&o, limitada as microempresas e as

empresas de pequeno porte que, no ano-calendério de realiza¢do da licitagéo, ainda ndo tenham celebrado contratos com
a Administragéo Publica cujos valores somados extrapolem a receita bruta maxima admitida para fins de enquadramento
como empresa de pequeno porte.

V. Que suas propostas econdmicas compreendem a integralidade dos custos para atendimento dos direitos

trabalhistas assegurados na Constituicio Federal, nas leis trabalhistas, nas normas infralegais, nas convengdes coletivas
de trabalho e nos termos de ajustamento de conduta vigentes na data de entrega das propostas.

VI. Que inexistem fatos impeditivos para sua habilitagdo no certame, ciente da obrigatoriedade de declarar

ocorréncias posteriores;

VII. Que ndo emprega menor de 18 anos em trabalho noturno, perigoso ou insalubre e ndo emprega menor

de 16 anos, salvo menor, a partir de 14 anos, na condigao de aprendiz, nos termos do artigo 7°, XXXIII, da Constituicao;
VIII. Que ndo possui, em sua cadeia produtiva, empregados executando trabalho degradante ou forgado,

observando o disposto nos incisos Il e IV do art. 1° e no inciso 1l do art. 5° da Constituicdo Federal;

ARAPONGAS , 13 DE SETEMEBRO DE 2024

CNPJ: 30.323.616/0001-54
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ANEXO IV
DECLARACAO CONJUNTA
PREGAO ELETRONICO N¢ 90034/2024
PROCESSO LICITATORIO N° 312/2024

A empresa QUICKBUM E COMMERCE LTDA pessoa juridica de direito privado, inscrita no CNPJ n°
30.323.616/0001-64 através de seu representante legal infra-assinado:

DECLARA, sob as penas da Lei, e para fins de contratagdo com o municipio de Sao Vicente do Sul/RS:

1) Que cumpre os requisitos para a habilitagéo e a conformidade de sua proposta com as exigéncias

do edital, respondendo o declarante pela veracidade das suas informagdes, na forma da lei;

2) Que cumpre as exigéncias de reserva de cargos para pessoa com deficiéncia e para reabilitado da
Previdéncia Social, previstas em lei e em outras normas especificas.

3) Que cumpre os requisitos legais para a qualificagdo como microempresa ou empresa de pequeno

porte...

4) Que as propostas econdémicas compreendem a integralidade dos custos para atendimento dos

direitos trabalhistas assegurados na Constituicdo Federal, nas leis trabalhistas, nas normas infralegais, nas
convencdes coletivas de trabalho e nos termos de ajustamento de conduta vigentes na data de entrega das
propostas.

5) Que inexistem fatos impeditivos para sua habilitagdo no certame, ciente da obrigatoriedade de

declarar ocorréncias posteriores;

6) Que ndo emprega menor de 18 anos em trabalho noturno, perigoso ou insalubre e ndo emprega

menor de 16 anos, salvo menor, a partir de 14 anos, na condi¢do de aprendiz, nos termos do artigo 7°, XXXIII, da
Constituigao;

7) Que n&o possui, em sua cadeia produtiva, empregados executando trabalho degradante ou

forgado, observando o disposto nos incisos Ill e IV do art. 1° e no inciso Il do art. 5° da Constitui¢do Federal.

8) Que ndo emprega menor de 18 anos em trabalho noturno, perigoso ou insalubre e ndo emprega

menor de 16 anos, salvo menor, a partir de 14 anos, na condigéo de aprendiz, nos termos do artigo 7°, XXXIII, da
Constituigéo.

9) Que néo foi declarada inidénea para licitar ou contratar com a administragéo publica e que até a

presente data inexistem fatos impeditivos para sua habilitagdo no presente processo, ciente da obrigatoriedade de
declarar ocorréncias posteriores.

10) ...

ARAPONGAS , 13 DE SETEMEBRO DE 2024
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APRESENTACAO

Parabéns!

Vocé acaba de adquirir um equipamento desenvolvido dentro da mais alta tecnologia disponivel no mercado. Este
manual oferece uma apresentacdo geral do equipamento e descreve detalhes importantes que poderdo orienta-lo na
sua correta utilizacdo, assim como na solucéo de pequenos problemas que eventualmente possam ocorrer.

A Mesa Clinica Lanza Medical é enquadrada junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria como produto de
Classe | — Baixo Risco. A Lanza Medical produz e fabrica equipamentos EM — ELETROMEDICO.

Leia atentamente este manual antes de utilizar o equipamento. Qualquer ddvida entre em contato com a fabrica. Este
equipamento somente podera ser utilizado por pessoa capacitada e habilitada na area Médica. A Lanza Medical ndo
se responsabiliza pela utilizagdo incorreta do mesmo.

Esperamos que vocé tenha 0 méximo proveito na utilizagdo de sua mesa.

FABRICANTE / DISTRIBUIDOR

Lanza Medical Equipamento Odonto Médicos Ltda.
Rua Barretos, 2524 — Vila Elisa

Fone/Fax: (16) 3771-2980

CEP 14.075-000 — Ribeirdo Preto - SP.

CNPJ: 30.197.366/0001-63

E-mail: gerencia@lanzamedical.com.br
www.lanzamedical.com.br

ASSISTENCIA TECNICA

Lanza Medical Equipamento Odonto Médicos Ltda.
Rua Barretos, 2524 — Vila Elisa

Fone/Fax: (16) 3771-2980

CEP 14.075-000 — Ribeirdo Preto - SP.

CNPJ: 30.197.366/0001-63

E-mail: assistenciatecnica@lanzamedical.com.br
www.lanzamedical.com.br

Responsavel Técnico: Pamela P. Pires Lanca - CREA 5063886779
Equipamento Classe |

Registro ANVISA: 81890340001


mailto:gerencia@lanzamedical.com.br
http://www.lanzamedical.com.br/
mailto:assistenciatecnica@lanzamedical.com.br
http://www.lanzamedical.com.br/
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1 A LANZA MEDICAL

A Lanza Medical € uma Empresa que vem atuando no mercado de produtos médicos e odontoldgicos, com dedicacao
e sempre buscando atender as exigéncias e as necessidades destes seguimentos.

A Lanza Medical é Unica empresa genuinamente brasileira responsavel pela producdo de 100% dos seus produtos.
A Mesa Clinica Lanza Medical foi desenvolvida para auxiliar os profissionais de salde e em alguns modelos o
encosto é em corte, 0 que viabiliza uma maior aproximacdo do médico ao campo operatério, além de possuir 0
Trendelemburg.

Fabricando mesas clinicas para todo territdrio nacional, ndo tendo registro de problemas de eficacia e seguranca.

A Lanza Medical fortalece o seu espaco no mercado nacional, aumentando sempre 0s nimeros em producao e
vendas. Dessa forma vé confirmada a sua politica de trabalho: diversificacdo baseada em tecnologia, qualidade,
profissionalismo solidez e competéncia oferecendo ao mercado produtos de qualidade e durabilidade.

DECLARACAO DE DESEMPENHO ESSENCIAL:

Os Equipamentos - RT 2000 — RT 2500 — RT 3000 — RT 4000 — RT 5000 — RT 5500 tem a funcédo de adequar o
paciente a uma posicdo correta para exames, procedimentos diversos em ginecologia, dermatologia, histeroscopia,
ultrassonografia, procedimento vascular (varizes), coleta de materiais e realizacdo de procedimentos clinicos.
Possuem movimentos automaticos, sendo motorizadas e controladas por pedal de comando mével multifuncional
gue aciona 6 movimentos: subida e descida do assento, perneira, encosto e posicdo de maca e cadeira. Por meio do
pedal também é possivel utilizar o comando parada emergencial ao acionar qualquer tecla e colocar a mesa na
posicdo de trabalho desejavel. Outro comando do pedal é o volta zero. Com essa funcdo o profissional coloca a
mesa na posi¢ao inicial na qual o encosto é elevado ao méaximo e o assento é totalmente abaixado. Através da analise
de risco realizada no equipamento — ABNT NBR ISO 14971:2020, foi entendido e consideradoque ndo ha risco
inaceitavel nesses produtos.
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2 DESCRIGCAO DO PRODUTO

As Mesas Clinicas Lanza Medical foram desenvolvidas para acomodacdo do paciente durante o tratamento médico e com
o fim de permitir, ao profissional da area, toda a tecnologia existente no desenvolvimento de equipamentosmédicos.

As estruturas das mesas sdo constituidas em aco carbono SAE 1020, com tratamento superficial em pintura epoxi a
230°C. Seu acabamento é feito em poliestireno de alto impacto, com superficie lisa e cantos arredondados para facilitar
a assepsia.

A base da mesa Clinica Lanza Medical dispensa fixac¢éo no solo, possui rodas facilitando assim o manuseio da mesma.

Possuem movimentos automaticos, sendo motorizadas e controladas por pedal de comando mével multifuncional que
aciona 6 movimentos: subida e descida do assento, perneira, encosto e posicdo de maca e cadeira. Por meio do pedal
também é possivel utilizar o comando parada emergencial ao acionar qualquer tecla e colocar a mesa na posicdo de
trabalho desejavel. Outro comando do pedal é o volta zero. Com essa fungdo o profissional coloca a mesa na posicao
inicial na qual o encosto é elevado ao maximo e o assento é totalmente abaixado.

O produto encontra-se nos seguintes modelos comerciais:
- RT 2000 — RT 2500 — RT 3000 — RT 4000 — RT 5000 — RT 5500
VISUALIZACAO

Populacéo de pacientes, conforme itens 2.1 ao 2.4 nas descri¢cdo dos modelos: RT2000 ao RT 5500. A idade e regido do
corpo, sera verificada por profissional competente.

As Mesas Clinicas Lanza Medical contam com sistema de elevacdo por meio de moto-redutor tipo rosca sem fim a
seco, garantindo assim um sistema de trabalho extremamente silencioso. Podem ser alimentada por tensdo de 110V a
230V, 50/60Hz com a vantagem de que a alteracdo de voltagem é automatica.

Seu estofamento é anti-deformante, anatémico, com estrutura em madeira MDF, produzido com espuma de poliuretano
de densidade controlada, revestido com laminado pvcron sem costura, de facil assepsia e com cantos arredondados.

Todas as Mesas Clinicas Lanza Medical sdo ergondmicas ao paciente por contar com encosto de espaldar largo.
IMPORTANTE

Este produto deve ser utilizado e manuseado por profissional devidamente regulamentado, conforme legislacéo local do
pais, e para uso exclusivamente médico. E obrigacdo do operador observar as instrugdes contidas neste manual e usar
somente instrumentos de trabalho em perfeitas condiges e proteger a si, pacientes e terceiros contra eventuais perigos.

Este equipamento ndo deve ser usado na presenca de misturas anestésicas inflamaveis ou produtos que possam gerar
explosoes.

Para garantir um funcionamento seguro de seu equipamento, utilize somente equipamentos e pecas fornecidos pela
Revenda e Assisténcia Técnica Lanza Medical.

Todos os modelos das Mesas Clinicas Lanza Medical apresentam a mesma tecnologia, finalidade, precaucdes, restricdes,
adverténcias, cuidados, indicacdes e instrugdes para armazenamento e transporte, assim como 0s acessorios que 0s
integram. Portanto, todos possuem caracteristicas semelhantes.

e Para utilizacdo e ter uma reducdo de risco deve ser utilizada barreiras mecéanicas, que isola o corpo do paciente
com o0 equipamento, (ex.: lencol de papel, avental descartavel ou esterilizavel). Reduzindo o risco de
contaminacdo cruzada.

Os equipamentos da Lanza Medical, foram avaliados o risco do produto, conforme norma ABNT NBR SO 14971:2020.

Descarte do Produto — Cada cidade tem uma politica de descarte, portanto o usuario devera entrar em contato com o
6rgdo autorizado da cidade para reciclagem do produto, ou a Secretaria Municipal de Descartes de Produtos Médicos.
Caso na cidade ndo tenha essa informacao, o descarte do equipamento, como também dos produtos e acessériosmédicos,
ou de consumo, deverao seguir as Leis vigentes do Pais onde o equipamento for instalado, ou seja, para o Brasil o descarte
deve ser feito de acordo com a RDC 222/18.

Os equipamentos da Lanza Medical ndo contém componentes descartaveis em sua fabricacdo e uso.
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A Mesa Clinica RT 2000 (Figura 1) é recomendada para ser utilizada na realizacdo de procedimentos diversos em
Ginecologia, Obstetricia, Coleta de Materiais para exame em clinicas e consultorios.

Este modelo possibilita ao operador efetuar o controle de altura da mesa, elevagdo da perneira e mudanca da posic¢éo
de cadeira para maca automaticamente, através do pedal de comando. As partes que compde a mesa e demais ajustes
estdo indicadas na figura 1.

Figura 1 - Mesa Clinica RT 2000

Figura 1 - Mesa Clinica RT 2000 Descricao das partes que

compde a Mesa RT 2000:

1. Travesseiro para apoio de cabeca

2. Encosto

3. Brago com bragadeira em velcro e com ajuste de rotacéo

4. Assento

5. Perneira

6. Pantografo

7. Capa de Acabamento da Base

8. Base de sustentacdo tubular com rodizio

9. Pedal de comando

10. Apoio de coxas

11. Suporte para lencol descartavel

12. Apoio para 0s pés

13. Bandeja auxiliar de inox

14. Manopla de ajuste do apoio de coxas (deslizamento
vertical)

15. Manopla de ajuste do brago (deslizamento horizontal)

16. Manopla para ajuste de rotagdo do brago (180°)

17. Manopla para ajuste do apoio de pés (deslizamento
horizontal)

18. Manopla de ajuste do apoio de coxas e pés (deslizamento
horizontal)

19. Interruptor de Rede de Alimentacdo (Chave Geral)

e Opcionais/Acessdrio: Suporte para Colposcopio,
controle manual, base de sustentacdo tubular sem
rodizios e base em chapa com rodizio.

e As cores do revestimento sdo disponiveis conforme
catalogo de venda.

Especificacdes técnicas da Mesa RT 2000:

Altura méxima: 0,97m

Altura minima: 0,68m

Largura: 0,68m

Comprimento: 1,85m

Suporta Peso do Paciente de 135 Kg — conforme
Norma ABNT NBR ISO 6875:2014
Equipamento é contra indicado para uso em paciente
com peso acima de 250 Kg.

Capacidade maxima de carga: 250Kg

Fusivel utilizado na entrada de energia:

- 5A tipo fg 20 rapido

Tensdo de Alimentacdo Automatica:
100-230Vc.a. - 50/60 Hz — 270W - Max
Consumo: 120 Watts

e Peso: 120Kg
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A Mesa Clinica RT 2500 (Figura 2) é recomendada para ser utilizada na realizacdo de procedimentos diversos em
Ginecologia, Obstetricia, Coleta de Materiais para exame em clinicas e consultorios.

Este modelo possibilita ao operador efetuar o controle de altura da mesa, elevacao da perneira e mudanca da posicao
de cadeira para maca automaticamente, através do pedal de comando. As partes que compde a mesa e demais ajustes

estdo indicadas na figura 2.

Figura 2 - Mesa Clinica RT 2500

Figura 2 - Mesa Clinica RT 2500 Descricao das partes que

compde a Mesa RT 2500:

Travesseiro para apoio de cabeca

Encosto

Braco com bragadeira em velcro e com ajuste de rotacéo

Assento

Perneira

Pantografo

Capa de Acabamento da Base

Base de sustentagdo tubular com rodizio

. Pedal de comando

10.Apoio de coxas

11.Suporte para lencol descartavel

12.Apoio para 0s pés

13.Bandeja auxiliar de inox

14.Manopla de ajuste do apoio de coxas (deslizamento vertical)

15.Manopla de ajuste do brago (deslizamento horizontal)

16.Manopla para ajuste de rotagéo do braco (180°)

17. Manopla para ajuste do apoio de pés (deslizamento horizontal)

18. Manopla de ajuste do apoio de coxas e pés (deslizamento
horizontal)

19. Interruptor de Rede de Alimentacédo (Chave Geral).

20. Fusiveis externos de seguranga, conforme norma ABNT NBR
IEC 60601-1:2010

21.Plugue 2P+T conforme norma ABNT NBR NM 60884 -1:2010:
ABNT NBR 14136:2012

©Wo~Nooak~whE

Opcionais/Acessério:  Suporte  para
Colposcoépio, controle manual, base de
sustentagdo tubular sem rodizios e base
em chapa com rodizio.

As cores do revestimento sdo
disponiveis conforme catalogo de venda.

Especificagdes técnicas da Mesa RT 2500:

Altura maxima: 0,95m

Altura minima: 0,59m

Largura: 0,68m

Comprimento: 1,70m

Suporta Peso do Paciente de 135 Kg —
conforme Norma ABNT NBR 1SO
6875:2014

Equipamento é contra indicado para uso em
paciente com peso acima de 250 Kg.
Capacidade maxima de carga: 250Kg
Fusiveis utilizados na entrada de
energia: 5A tipo fg 20 rapido

Tensdo de Alimentagdo Automatica:
100-230Vc.a. - 50/60 Hz — 270W — Max
Consumo: 120 Watts

Peso: 120Kg
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2.3. MESA CLINICA RT 3000

A Mesa Clinica RT 3000 (Figura 3) é recomendada para ser utilizada na realizagdo de procedimentos diversos, em
clinicas e consultorios.

Este modelo possibilita ao operador efetuar elevacao do assento, o controle de altura da mesa e perneira e mudanca
da posicao de cadeira para maca automaticamente, através do pedal de comando. As partes que compde a mesa e
demais ajustes estdo indicadas na figura 3.

Figura 03 - Mesa Clinica RT 3000 - Posi¢cdo de maca e posi¢do de cadeira
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Figura 3 - Mesa Clinica RT 3000 Descri¢édo das partes

gue compde a Mesa RT 3000:

HRoOoo~NoO~wWNE

13.
14.
15.

Travesseiro para apoio de cabeca

Encosto

Brago com bracadeira em velcro e com ajuste de rotacédo
Assento

Perneira

Pantdgrafo

Capa de Acabamento da Base

Base de sustentagdo tubular com rodizio

Pedal de comando

Trendelemburg — acionado por um bot&o indicado na
figura para operar o sistema

. Suporte para lengol descartavel
. Corte do encosto - viabiliza uma maior aproximacéo do

profissional ao paciente

Manopla para ajuste de rotacdo do braco (180°)
Manopla de ajuste do brago (deslizamento horizontal)
Interruptor de Rede de Alimentacdo (Chave Geral)

Opcionais/Acessorio: Apoio para 0s pés com ajustes e
deslizamento horizontal, apoio de coxas com ajustes e
deslizamento vertical, controle manual, base de
sustentacdo tubular sem rodizios e base em chapa com
rodizio;

As cores do revestimento sdo disponiveis conforme
catalogo de venda.

Especificacdes técnicas a Mesa RT 3000:

Altura maxima: 0,97m

Altura minima: 0,68m

Largura: 0,60m

Comprimento: 1,94m

Suporta Peso do Paciente de 135 Kg — conforme Norma
ABNT NBR ISO 6875:2014

Equipamento é contra indicado para uso em paciente
com peso acima de 250 Kg.

Capacidade méxima de carga: 250Kg

Fusivel utilizado na entrada de energia:

- 5A tipo fg 20 répido

Tensdo de Alimentacdo Automatica:

100-230Vc.a. - 50/60 Hz — 270W - Max

Consumo: 120 Watts

Peso: 120Kg

2.4. MESA CLINICA RT 4000

A Mesa Clinica RT 4000 (Figura 4) é recomendada para ser utilizada na realizacdo de procedimentos diversos em
Ginecologia, em clinicas e consultdrios. Este modelo dispde de um sistema de elevacdo do assento para realizacdo
de exames de Histeroscopia e Ultrassom.
Este modelo possibilita ao operador efetuar o controle de altura da mesa, elevacdo do assento e perneira e mudancga
da posicao de cadeira para maca automaticamente, através do pedal de comando. As partes que compde a mesa e
demais ajustes estéo indicadas na figura 4.

Figura 4 - Mesa Clinica RT 4000
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Figura 4 - Mesa Clinica RT 4000 Descri¢do das partes que

compode a Mesa RT 4000:

1. Travesseiro para apoio de cabeca

2. Encosto

3. Brago com bragadeira em velcro e com ajuste de rotagéo
4. Assento com sistema de elevagdo

5. Perneira

6. Pantografo

7. Capa de Acabamento da Base

8. Base de sustentacdo tubular com rodizios

9. Pedal de comando

10.
11.
12.
13.
14.
15.

16.

17.

18.
19.

Apoio de Coxa

Suporte para lencol descartavel

Apoio para 0s pés

Manopla de ajuste do brago (deslizamento horizontal)
Manopla para ajuste de rotagdo do brago (180°)
Manopla de ajuste do apoio de coxas e pés (deslizamento
horizontal)

Manopla de ajuste do apoio de coxas (deslizamento
vertical)

Manopla para ajuste do apoio de pés (deslizamento
horizontal)

Movimentos (Sobe e Desce Acento) para Histeroscopia.
Interruptor de Rede de Alimentacdo (Chave Geral)

Opcionais/Acessorio: Suporte para
Colposcopio, controle manual, base de
sustentacao tubular sem rodizios e base em
chapa com rodizio.

As cores do revestimento sdo disponiveis
conforme catélogo de venda.

Especificactes técnicas da Mesa RT 4000:

Altura maxima; 0,97m

Altura minima: 0,68m

Largura: 0,68m

Comprimento: 1,76m

Suporta Peso do Paciente de 135 Kg — conforme
Norma ABNT NBR ISO 6875:2014
Equipamento é contra indicado para uso em
paciente com peso acima de 250 Kg.
Capacidade méxima de carga: 250Kg
Fusivel utilizado na entrada de energia:
- 5A tipo fg 20 rapido

Tensdo de Alimentagdo Automatica:
100-230Vc.a. - 50/60 Hz — 270W - Max
Consumo: 120 Watts

Peso: 120Kg

2.5. .MESA CLINICA RT 5000

A Mesa Clinica RT 5000 (Figura 5) é recomendada para ser utilizada na realizagdo de procedimentos diversos, em
clinicas e consultdrios.
Este modelo possibilita ao operador efetuar o controle de altura da mesa, elevacao do assento e perneira e mudanca
da posicéo de cadeira para maca automaticamente, através do pedal de comando. As partes que compde a mesa e
demais ajustes estdo indicadas na figura 5.

Figura 5 - Mesa Clinica RT 5000
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Figura 5 - Mesa Clinica RT 5000 Descricdo das|e Opcionais/Acessorio: Apoio para os pés com ajustes

partes que compde a Mesa RT 5000: e deslizamento horizontal, apoio de coxas com ajustes
e deslizamento vertical, suporte para Colposcopio,
1. Travesseiro para apoio de cabeca controle manual, base de sustentacdo tubular sem
2. Encosto rodizios e base em chapa com rodizio.
3. Brago com bracadeira em velcro e com ajuste de
rotacao e As cores do revestimento sdo disponiveis conforme
4. Assento catalogo de venda.
g E:;ng?afo Especifica@§e§ técnicas da Mesa RT 5000:
7. Capa de Acabamento da Base * Alturamaxima: 0,97m
8. Base de sustentacdo tubular com rodizio * Alturaminima: 0,68m
9. Pedal de comando e Largura: 0,68m
10. Suporte para lencol descartavel e Comprimento: 1,86m
11. Manopla de ajuste do bragco (deslizamento|® Suporta Peso do Paciente de 135 Kg — conforme Norma
horizontal) ABNT NBR ISO 6875:2014

. Manopla para ajuste de rotacéo do braco (180°) e Equipamento € contra indicado para uso em paciente com

. Interruptor de Rede de Alimentacéo (Chave Geral) peso acima de 250 Kg.
Capacidade maxima de carga: 250Kg

e Fusivel utilizado na entrada de energia:
-5A tipo fg 20 réapido
Tensdo de Alimentagdo Automatica:
100-230Vc.a. - 50/60 Hz — 270W - Max

e Consumo: 120 Watts

e Peso: 120Kg

=
w N

2.6. .MESA CLINICA RT 5500

A Mesa Clinica RT 5500 (Figura 6) é recomendada, para realizacBes de procedimentos clinicos e exames
diversos, em consultdrios.

Este modelo possibilita ao operador efetuar o controle de altura da mesa, elevacdo do assento e encosto e
mudanca da posi¢do de cadeira para maca automaticamente, através do pedal de comando. As partes que
compde a mesa e demais ajustes estdo indicadas na figura 6.

Figura 6 - Mesa Clinica RT 5500

10
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Figura 6 - Mesa Clinica RT 5500 Descri¢ao das
partes que comp6e a Mesa RT 5000:

Capa de acabamento da base

Base de sustentacdo tubular com rodizio

Pedal de comando

Suporte para lencol descartavel

Fusiveis externos de seguranga, conforme norma
ABNT ABNT NBR IEC 60601-1:2010.

N A wNE

10. Plugue 2P+T conforme norma ABNT NBR NM
60884 -1:2010 - ABNT NBR 14136:2012

9. Interruptor de Rede de Alimentagéo (Chave Geral).

Opcionais/Acessorio: Comando Manual GO
(Comando de Mao)

Encosto
Assento Unico e As cores do revestimento sdo disponiveis
Pantografo conforme catélogo de venda.

Especificacdes técnicas da Mesa RT 5500:

Altura maxima: 0,95m

Altura minima: 0,56m

Largura: 0,60m

Comprimento Total — Posi¢do Maca: 1,95m
Comprimento — Posi¢do Cadeira: 1,95m

Suporta Peso do Paciente de 135 Kg — conforme
Norma ABNT NBR I1SO 6875:2014

e Equipamento é contra indicado para uso em paciente
com peso acima de 250 Kg.

Capacidade maxima de carga: 250Kg
Fusiveis utilizados na entrada de energia:
- 5A tipo fg 20 rapido

Tensdo de Alimentacdo Automatica:
100-230Vc.a. - 50/60 Hz — 270W - Max.
Consumo: 120 Watts

(1 Peso: 120Kg

]

3 ESPECIFICACOES TECNICAS GERAIS

3.1. Caracteristicas
Tensdo de Alimentacdo Automatica: Fonte Chaveada: 100-230Vc.a. - 50/60 Hz
Transformador com Protetor Térmico 150° +/- 5° - Tempo de Resfriamento Aproximado 30 Minutos (Rearme
Automatico)
Fusivel utilizado na entrada de energia: 5A.tipo fg 20 rapido.
Software — Versdo 06
Condigdes ambientais de operagéo:
a) Faixa de temperatura ambiente de +10°C a +40°C.
b) Faixa de umidade relativa de 30% a 75%.
c) Faixa de pressao atmosférica de 700hPa a 1060 hPa (525 mm Hg a 795 mm Hh).
d) Tipo de protecdo contra choque elétrico: Classe 1.
e) Isolacdo: Equipamento com isolacdo bésica.
f) Grau de protecdo contra choque elétrico: Parte aplicada do tipo B.
g) Grau de protecao contra penetracdo de liquidos: IPXO.
h) Modo de operagdo: Intermitente - 60S-ON/10S-OFF.
i) Né&o adequado na presenca de mistura anestésica inflamavel.
j)  Né&o ha componente de alta integridade no uso do equipamento.
k) Interruptor de rede de alimentacéo elétrica (Chave Geral) bipolar de isolacéo elétrica, abrindo e fechando os
dois polos simultaneamente, isolando a rede de alimentagcdo com o interior do equipamento.
I) Faixa de Frequéncia Declarada:

Tens&o Nominal Poténcia em Stand-by | Corrente |Poténcia Maxima
100Vc.a. - 50/60 HZ 14,0 W-175VA 2,13A 270 W
230Vc.a. - 50/60 HZ 140W-175VA 122A

m) Massa do Equipamento EM

Peso do Produto | Capacidade Méaxima de Carga | Massa Total do Equipamento EM

120 Kg 250 Kg 370 Kg

11
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3.2. Tabela Comparativa Mesas Clinicas Lanza Medical

Modelo Encosto Estofamento Braco Assento Opcionais/ acessérios Peso
=  Espaldar largo Estrutura em - z“bl;s::f: = Suporte para Colposcopio
=  Apoio Lateral Madeira MDF e Com capa de = Controle Manual.
RT2000 = Design Espuma em PU o Saaento acabamento = Base de sustentagdo em chapa 120Kg
arredondado de densidade ool com rodizio,Base de sustentagdo
controlada 2 tubular sem rodizio.
Estrutura
. Metalica = Emago , pintura = Suporte para Colposcépio
=8 aldaf - Espuma em PU Set Brace epoxi , s6 = Controle Manual.
RT 2500 =  Sem apio lateral Tnictad direito e b . Based = b 120Kg
S Bt yetado e e acabamento em ase de sustentacdo em base
revestido em em PSai tubular e chapa com/sem rodizio.
PVC Cristal
® Apoio para os pés com ajustes e
=  Espaldar largo poio.p pes Jisls
= Apoio Lateral = Ajuste de Com capa de deslizamento horizontal, apoio de
=  Corte do Encosto Es““t?""“ o Abertura acabamento coxas tom ajustes e deslizamento
RT 3000 . g‘a"e’“ o fatala Trendelemburg ~ Vertical » 120K
aproximagio do dsp d;u-z;sa;:ld deslizamento —acionadopor  * Suporte para Colposcépio g
profissional no e ICacs horizontal. umbotio para " Base de sustentacdo em chapa
Campo controlada operar o sistema com rodizio, Base tubular sem
erat6rio rodizio.
e = Controle Manual
_ Estrutura em Ajuste de = Suporte para Colposcépio
5 ]is% ail;iirai:rr? madeira MDF Abertura lateral e S;'gﬁgﬁtge = Controle Manual.
RT 4000 i)gsi Espumaem PU  deslizamento T = Base de sustentacdo em chapa 120Kg
o edgorzx dado de densidade horizontal. elevach com rodizio, Base tubular sem
controlada s rodizio .
= Apoio para os pés com ajustes e
> deslizamento horizontal, apoio de
=  Espaldar largo E] sIIu[ | m;it]g}‘ :—‘] uste de coxas com ajustes e deslizamento
=  Apoio Lateral a 4 Com capa de vertical, controle manual, base de
RT 5000 Z Espuma em PU lateral e 2 s 120Kg
Design : : acabamento sustentagdo tubular sem rodizios
de densidade deslizamento A
arredondado z e base em chapa com rodizio;
controlada horizontal.
= Controle Manual
= Encosto (modelo RT3000 )
Estrutura
" Metalica . S Emago ,pintura = Base de sustentacio tubular com
RT5500 = iSP ddir i:i;) Espuma em PU P dlrdzmo epoxi . rodizios e base em chapa com 120KG
2 Dl;:ilo Eixa 0 Injetado e zoe;q}fl:::ho acabamento em rodizio;
eng revestido em em PSai = Controle Manual
PVC Cristal

3.3. USO E FUNCIONAMENTO

seguir, serdo apresentadas as caracteristicas de uso e de funcionamento do pedal de comando, troca de fusivel, limpeza e

seus opcionais/ acessorios.

Desempenho essencial: As Mesas Clinicas Lanza Medical foram desenvolvidas para acomodacao do paciente durante
o tratamento meédico, exames, procedimentos e com o fim de permitir, ao profissional da area, toda a tecnologia
existente no desenvolvimento de equipamentos médicos nas areas de seu uso.

Possuem movimentos automaticos, sendo motorizadas e controladas por pedal de comando mével multifuncional que
aciona 6 movimentos: subida e descida do assento, perneira, encosto e posi¢ao de maca e cadeira. Por meio do pedal
também & possivel utilizar o comando parada emergencial ao acionar qualquer tecla e colocar a mesa na posicao de
trabalho desejavel. Outro comando do pedal é o volta zero. Com essa fungao o profissional coloca a mesa na posicao
inicial na qual o encosto € elevado a0 maximo e o assento ¢ totalmente abaixado.

e Indicacoes, finalidade ou uso a que se destina.
Descrito no item 2 deste manual

e Conexao com outros equipamentos

As Mesas Lanza nao requerem outros produtos para funcionar como previsto.
A conexao e/ou utilizacao de qualquer parte, acessorio ou material que nao o especificado nestas instrucdes ou
constante no equipamento podera comprometer sua correta operacao e sera de responsabilidade do usuario.
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Nota: As caracteristicas de emissdes deste equipamento para 0 uso o torna adequado para 0 uso em areas industriais e
hospitais (IEC/CIPR 11 — Classe A. Se for utilizado em ambiente residencial (Para o qual normalmente é requerida a IEC/CISPR
11, Classe B), este equipamento pode ndo oferecer protecdo adequada a servigos de comunicacéo por radio frequéncia. O usuario
pode precisar tomar medidas e mitigacdo, como realocar ou reorientar o equipamento.

3.4. PEDAL DE COMANDO - INTERFACE OPERADOR-EQUIPAMENTO

As Mesas Clinicas Lanza Medical sdo controladas através de pedal de comando de (08) oito botdes, que possibilitam o
controle de subida e descida do encosto, do assento e da perneira, posicdo de trabalho - volta zero e parada emergencial
em todos os botdes.

O controle das mesas é realizado por teclas acionadas através do pedal mével de comando e/ou comando manual, conforme
0 modelo. O operador dispde de comandos para controle do assento e do encosto. Um simples toque na tecla relacionada
realiza operacdo desejada. Para interromper a operagdo basta um toque em qualquer tecla.

COMANDO DE MAO
OPCIONAL

*%x A=% Sobe e wdesce oAssento % E =% Sobee ¥ desce o Encosto

. X 4 Posicdo de maca e
= p = * Sobe e $ desce a Perneira == Automatico = ' :

Posicao de cadeira

Figura 7 — Pedal de Comando / Controle Manual

O pedal de comando néo é estanque a gua, assim sendo ndo possui prote¢do contra penetracao de liquidos.
3.5. TROCA DO FUSIVEL

Um fusivel queimado torna a Mesa Clinica inoperante. Neste caso, é necessario a troca do fusivel de 5A localizado no
porta fusivel na base das mesas clinicas.

Para troca-lo, desenrosque com o auxilio de uma ferramenta o porta fusivel, girando-o no sentido anti-horario. Retire o
fusivel queimado, substitua-o por outro de 5A e recoloque o porta fusivel girando-o no sentido horario.

Também indicamos a existéncia de 2 fusiveis 10A tipo fg 20 rapido na placa principal —protecdo de sobrecarga nos
motores

3.6. LIMPEZA

Limpe seu equipamento com sabdo ou detergente neutro e ndo utilize esponja de a¢o ou qualquer outro material
abrasivo.

Limpe o estofamento com um pano seco ou levemente umedecido com sabdo neutro.

Utilize cera automotiva para efetuar limpeza nas capas de acabamento ou metal.

13
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ROTULO/ETIQUETA
4.1. Etiqueta de Rotulagem Externa Caixa de Embalagem

Etiqueta de Rotulagem Externa Caixa de Embalagem

TANZA MEDICAL EQUIPAMENTOS ODONTO - MEDICOS LTOA TPad. Venda: .
‘m CNPJ £ 30.197,366:0001.63 - IE: 797.361.686.140 Fone: (16) 37712860 - 37712069 A AUTOMATICO Et]_queta (] Simbol()s
Rua Barretos, 2624 - Vila Elisa - CEP: 14076.000 - Ribeiro Preto - SP - Brasil 110-230Vac, 50/60Hz .
roduts | Product Reg, ANVISA i | Codign | Coder . W* do Série | Serial Number Externa Manuseio e
Dmummm:o:n»am-nm .
[ et A WS Transporte Caixa de
] tera AT 5000 -546n - O, Chyr
[ ForsCimmarr e Saze 56w | 81890340001 Embalagem
: Maza Chrica BT 5000 - S860 - 0. Char
(] Meaa Chinic s BT 5500 - Skén - 0. Chat
D Moot . Tabusete - Dentalstecd

Cor / Color Data Fabr

CwtaF abecagio tManu achire Date Vet b ko Cantaisicas Tamcas -
2020 (1 ]2]3]4fS] 6 |Condid s,x«: bk de armazenzmzito
20217 |86 [10[ 1] 12| menpulagdo - netghes esgecias de uo

Peso Liquido (KQ)/ Nel Weignt | 240 ¢ pecaigies. o & poster o
pecefa " Tquame), wicar daioe 1 c303 S aqupEme, /.\\\

120,000 Kg 50 20937 0 Fadto Comunca omEngetaior
ahredins - ﬂ ,_
|Peso Bruto (Kg)/ Gross Weigh o
130,000 Kg Responsavel Técnico { Responsibie Tachnician © Validade da
& Pamela Palricia Pires Lanca - CREA 5063836779 Indetermined Valldily

P
N

X|

Figura 8 — Etiqueta de Rotulagem Externa Caixa de Embalagem

4.2. Etiquetas de Identificacdo e Adverténcias

=

> °
1SO 7010-M002- Refere-se R IEC 60417 - 5840

a0 Manual do Oporador Parte Aplicada TipoB

Simbolo Geral de Adverténcia IEC 60878 - ISO 3864-B.3.6"

Norma - ISO 7010-W-001 Adverténcia: Tensdo Perigosa

Aterramento para Protegéo g MESA - N R doprod An
i 1 entificacéo do NUmero de Registro do Produto na Anvisa
Notma - EC 60419 - 5017 metlical CLINICA i 9

Rez. MS_ 81890340001

Assento - Risco de Acidente . L" a - M - P . 10 @
Idendficagao dos Movimentos CORRENTEVAXVAZSEVP  CORRENTEMAXIVAYEAVH

do Assento nos dois Sentidos Identifica a Tensdo que o Produto pode ser ConectadoNorma ~ 1EC 61293

I . LANZA MEDICAL EQUIPAMENTOS ODONTO - MEDICOS LTDA Sive 0L0s

Identificacdo dos Movimentos Rua Barretos, 2524 - Vila Elisa - CEP 14075-000 APLICADOS

) . Ribeirdo Preto SP - Brasil - Fone: (16) 3771-2980 3771-2089

do Encosto nos dois Sentidos CNPJ: 30.197.366/0001-63ite: www.lanzamedical.com.br Lanza

Responsavel Técnico: Pamela P. Pires Langa CREA: 5063886779 medical
D0 0S TECNICOS

Tensio de Almentacio Automaico: 100 - 230 V.. - S0/60 HZ - 270W - MAX

ificaca i Modo de Operacao Intermitente: 60s - ON / 10s - OFF
|deﬂtIfICa§aO dos Movimentos Equipamento Tipo B Classe 1 - Software Vers3o 06

Seguranca

- .
@- Compulsério mmeTRO

> M | |O RT5000 ESTETIC ANO FAB.: 02023 (2024
N SFR[E: MES FAB.:01 02 03 04 05 06 07 08 09 10 11 12 @ EtiquctaINMETRO (Marca de Conformidadc)

Identificacdo dos Movimentos Automaticos nos NToEREaTRO e
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4 INSTALACAO

Antes da Instalacdo da Mesa Clinica Lanza Medical deve-se verificar todas recomendacdes, cuidados e adverténcias
contidas no Manual do Operador que acompanha o equipamento. A Mesa Clinica Lanza Medical deve ser Instalada em
local que possibilite 0 acesso as suas partes, de forma a néo obstruir seu movimento.

A Mesa Clinica Lanza Medical é de facil instalagdo, porém quando solicitado, disponibilizamos de uma equipe técnica
qualificada para efetuar a instalacdo da Mesa Clinica Lanza Medical Entre em contato com a Empresa se necessario.

O produto perdera a garantia caso a instalacdo ou a operacdo da mesma ndo seja efetuada conforme recomendages
contidas no Manual do Usudrio. Contate a assisténcia técnica para eventuais problemas que venham ocorrer com o seu
equipamento durante a instalagéo.

5.1 TESTE DE FUNCIONAMENTO

No momento da instalagdo ou de uma Assisténcia Técnica devera ser verificado o funcionamento conforme estabelecido
no uso do equipamento, seguindo o seguinte:
1.  Ligar a Mesa na tomada
Ligar o equipamento na chave liga/desliga
Verificar se ndo ha nada em volta da mesa que pode ser prejudicial a qualquer movimento da mesa
Acionar cada funcdo de movimento do pedal (sobe, desce e volta a zero)
Todos 0s movimentos devem ser realizados corretamente
Caso ndo faga os movimentos, entre em contato com a fabrica.

5 TRANSPORTE E ARMAZENAMENTO

As Mesas Clinicas Lanza Medical sdo embaladas devidamente em caixas de madeiras especiais. Seu manuseio é feito a
partir de sua base e nunca se deve apoiar no assento ou encosto durante seu manuseio.

O equipamento ou sua embalagem ndo deve ser exposto ao sol ou umidade excessiva. Respeite o limite de empilhamento
maximo, e proteja da chuva. O transporte ou armazenamento irregular podera causar danos ao equipamento, acarretando
a perda da garantia.

O UEWN

Respeite o limite de empilhamento méaximo e néo coloque peso sobre 0 equipamento quando nao estiver em utilizacao.
N&o utilize o equipamento para outro fim que néo seja o indicado pelo fabricante.

Condigdes de armazenamento e transporte:
-ROTULOS EXTERNOS A EMBALAGEM
B Temperatura entre (-10°C e 50°C)

m Com protecdo de umidade, ndo expor a chuva,

» Determina o intervalo de temperatura do| respingos de agua ou piso umidecido.
qual a embalagem deve ser armazenada | F19.09

ou transportada

2. Determina que a embalagem deve ser )
armazenada ¢ ou transportada com protegdo| F19- 13
de umidade.

B Com cuidado para ndo sofrer quedas e nem J
receber impactos.

m Com protecdo de sol.

Determina que a embalagem.nﬁo deve Fig. 10 Al Determina que a embalagem deve se )
sofrer quedas e nem receber impactos. ~7\ armazenada ou transportada com protegdo Fig. 14
de sol.

® Com o lado da seta para cima m Com protecio de umidade

Determina armazenar ou transportada Fig. 11 —Determina a faixa de umidade que a )
com a seta para cima. 9 ._ embalagem deve se armazenada, Fig. 15
transportada e ou exposta com seguranca |

®m Com empilhamento méximo de 02 unidades

m Com protecdo de pressdo atmosférica.

IX( Determina que a embalagem deve ser

[2] armazenada com empilhamento méximo Fig. 12 _ Determina a faixa de pressdo atmosférica | _
de 02 unidades que a embalagem deve se armazenada, Fig. 16
transportada e ou exposta com seguranga.

NOTA: Faixa de umidade relativa de 30% a 75% e faixa de pressdo atmosférica de 700 hPa a 1060 hPa (525mmHg a
795 mmHg).
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6 CUIDADOS ESPECIAIS
Para o melhor desempenho e conservacdo de seu equipamento, procure tomar os seguintes cuidados:

*Recomendamos a retirada dos capacitores (C24 e C29) na placa principal Modelo LS 200 Qualquer Versao, no
caso de ensaio de Rigidez Dielétrica.

*Indicamos a existéncia de varistor protecdo de pico entre Fase e Terra (VR1 e VR2) na Placa Principal LS200
Qualquer Versao.

* Evite trabalhar com solvente ou materiais corrosivos proximos ao equipamento;

* N&o deixe 0 equipamento exposto a intempéries ou sol excessivo;

* Nao abra em hipdtese alguma o equipamento para que ndo ocorra o risco de cortes, choque elétrico ou perda da
garantia;

* Mantenha o equipamento desligado quando ndo estiver em funcionamento;

* Tenha certeza de que 0 equipamento esteja aterrado e trabalhando dentro das tens6es recomendadas;

* Trabalhe sempre com equipamentos de qualidade junto a Mesa Clinica Lanza Medical. O uso de equipamentos de ma
qualidade poderd acarretar na perda da garantia;

* No final do expediente desligue a chave geral do seu consultorio.

* Todos cabos utilizados nos equipamentos foi verificado que ha Certificado de Conformidade emitido — Certificado de
Conformidade: nimero: DPC-11401- rev. 05 — contido no procedimento de Projetos.

Cuidados, Adverténcias e Medidas Importantes:

1 — Em casos de contaminacdo: devera ser feita a desinfeccdo em todo corpo da Mesa Clinica Lanza Medical seguindo
as determinacdes do Orgao competente de Vigilancia Sanitéria, eliminando assim infeccdo e contaminag&o microbiana.
Recomendamos o uso de solugBes desinfetantes como com alcool a 70% ou Hipoclorito de S6dio a 1% ou solugdes
comerciais que comprovem a eficacia e eficiéncia para desinfeccdo deste tipo de equipamento, reduzindo assim 0s riscos
de transmissdo de microrganismos para paciente, operadores e/ou outras pessoas.

2 - Caso ndo possa ser utilizado desinfetantes liquidos devera ser utilizado barreiras mecanicas, reduzindo assim 0s riscos
de contaminacédo de paciente para paciente, paciente para operador, € etc.

3 - Caso o0 equipamento tenha qualquer alteracdo no seu funcionamento, devera ser imediatamente verificada por uma
assisténcia técnica autorizada e capacitada para a verificacdo do possivel problema. As caracteristicas e desempenho dos
produtos Lanza Medical ndo devem alterar-se em tal grau que possam comprometer o estado clinico e seguranga dos
pacientes ou consumidores e pessoas, se for o caso, é considerado um problema a ser corrigido imediatamente pela
assisténcia técnica.

4 - Apo6s a desembalagem e instalacdo do equipamento, 0 mesmo devera ser limpo conforme item 4.3 deste manual.
5 - O equipamento devera estar ligado ao terra — aterramento principal.
6 - Todo ou parte do equipamento, ndo deve passar por assisténcia técnica ou manutencdo, durante o uso com paciente.

7 — Todas as partes substituiveis como fusivel, cabo de alimentacdo e outras, podem ser verificadas ou substituidas por
técnico capacitado e treinado na fabrica. Sendo que as instru¢des para conexao, ancoragem e etc; devem estar de acordo
com a orientacao da féabrica.

7 — Este Manual esta disponivel também em meio eletronico.

9 - A seguranga dos profissionais que realizam os procedimentos de limpeza e desinfec¢do deve ser priorizada e mantida
a partir da utilizacéo de equipamentos de protec¢éo individual (EPI), bem como do profissional de salde que ird manusear
0 equipamento.

10 - As Mesas Clinicas Lanza Medical foram projetadas para ser utilizado ou definido como descrito no item 2 deste
manual, através da analise de usabilidade presume-se que 0s riscos residuais associados a usabilidade séo aceitaveis. Além
de que, por se tratar de um equipamento para uso ambulatorial a entrada em setores cirlrgicos poderia ocasionar
contaminacédo cruzada e para pequenos procedimentos cirlrgicos.

11- O equipamento néo é destinado a ser compativel com substancias, tecidos, ruidos, material base de origem animal e
caracteristicas relevantes a seguranga.

12 - A seguranca dos profissionais que realizam os procedimentos de limpeza e desinfec¢do deve ser priorizada e mantida
a partir da utilizagdo de equipamentos de protecdo individual (EPI), bem como do profissional de salide que ird manusear
0 equipamento.
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13 - As Mesas Clinicas Lanza Medical foram projetadas para ser utilizado ou definido como descrito no item 2 deste
manual, através da andlise de usabilidade presume-se que 0s riscos residuais associados a usabilidade séo aceitaveis.
Além de que, por se tratar de um equipamento para uso ambulatorial a entrada em setores cirdrgicos poderia ocasionar
contaminacdo cruzada e para pequenos procedimentos cirrgicos.

14 - O equipamento ndo é destinado a ser compativel com substancias, tecidos, ruidos, material base de origem animal e
caracteristicas relevantes a seguranga.

15 - O equipamento ndo provoca qualquer tipo de efeitos fisioldgicos indesejados no paciente ou operador, logo, ndo
causa danos ao paciente ou operador mesmo em casos de falhas, desde que esteja corretamente instalado.

16 - Somente inicie a operacdo da Mesa Lanza medical quando estiver seguro de que todos os procedimentos de instalagdo
foram seguidos.

17 - Sempre que necessario utilize os recursos descritos anteriormente para operar a Mesa Lanza Medical.

18 - Verifique se 0 ambiente de uso do equipamento estd com iluminacdo correta, pois pode acarretar em redugdo do
desempenho do equipamento.

19 - E imprescindivel gue o equipamento esteja aterrado, para que 0 mesmo proporcione maior seguranca ao operador

contra o risco de chogue elétrico.

20 - A Mesa Lanza medical ndo é adequada para a utilizagdo em ambientes ricos em oxigénio ou éxido nitroso e a
contato continuo com agentes inflamaveis no ambiente.

21 - Efeitos secundérios indesejaveis ou colaterais e contra indicacfes : As Mesas Lanza Medical ndo possuem
efeitos secundérios indesejaveis ou colaterais e contra indicagfes como previsto.
NOTA IMPORTANTE

Os operadores deverdo seguir os Cuidados, Adverténcias e Medidas Importantes descritas acima, pois caso contrario
poderé ocorrer Risco de Contaminacéo e Infeccéo Cruzada.

Tempo de vida Gtil da Mesa Clinica Lanza Medical é de 10 anos, ap0s este periodo a mesma devera ser descartado.
Os materiais utilizados no projeto de fabricacdo sdo atoxicos, ndo havendo possibilidade de inflamabilidade espontanea.

O equipamento ndo possui fungdo ou requisitos gerais, para seguranca basica e desempenho essencial, que provoque
qualquer dano ou risco a vida.
8 DECLAR(;AO DE CONFORMIDADE

Os equipamentos Lanza Medical estdo em conformidade com as normas ABNT NBR IEC 60601-1:2010 + emenda
1:2020, ABNT NBR IEC60601-1-2:2017, ABNT NBR IEC 60601-1-6:2011 e emenda 1:2020,ABNT NBR IEC 60601-
1-9:2010 + emenda 1:2014, ABNT NBR 14971:2020.

A Lanza Medical garante que na producdo do equipamento segue a RDC 665:2022 estabelecida para Boas Préticas de
Fabricacéo.
9 MANUTENCAO E ASSISTENCIA TECNICA

A Lanza Medical recomenda a instalacdo e manutencdo preventiva anualmente, efetuar servicos de assisténcia com
técnicos treinado, capacitado e autorizado pela Lanza Medical.

Entre em contato com a fabrica sempre que necessario, para treinamentos disponiveis, sendo a duracdo de horas e
frequéncia devera ser anualizada anualmente.
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10 PROBLEMAS E POSSIVEIS SOLUCOES

Problema Possivel Causa Possivel Solugéo
Plug desconectado Conecte o plug a tomada
Fusivel queimado Troque o fusivel
Mesa Inoperante Rede desligada Ligue a rede elétrica
Uso incorreto Leia 0 manual

Para outros problemas consulte um técnico especializado ou a Lanza Medical ligando +55 (16) 3771-2980

11 ESQUEMA ELETRONICO E LISTA DE COMPONENTES CRITICOS

12 ESQUEMA ELETRO ELETRONICO LIGAGCAO PLACA DE COMANDO

20.15.108 20.15.128
Y ' p m
Transformador 12-0-12 5A-Bivolt Auador Pemeira o 15, 125
20.15.123 e ° fesene
PonaF el o omF 218128
sto
 —— |
1
1
FFEFE
o 5i ‘_7 alg)] & & )

“a
20.15.129
Placade Comando

29.01.032
Chicote do conector
do pedal

50.13.104

Chicote Chave - o
GerallplacaM ae \
Fusivel Fusivel

20.15.100 20.15.110 Protecdo  Protegéo
50.13.105 Cabo Forga Interruptor Bipolar da Placa  dos Atuadores
ffffffffff 2P+T BEGE 15A 250VCAR

20.15.113
Porta fusivel com Rosca
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13 DIAGRAMAS - MPPO - MPPP

Diagrama MPPO Diagrama MPPP

Nota 1: Critério e selecdo de Componentes de Alta Integridade: Verificamos se ha certificacdo INMETRO ou qualquer
tipo de Certificacdo do Exterior (Ex. CE), outro critério é referente & fabricacéo nacional ou componentes de fabricago
internacional com representacdo no Brasil e finalizando por verifica¢do de qualidade e técnica.
Nota 2: A lista de COMPONENTES CRITICOS E DE ALTA INTEGRIDADE compde também a lista de
componentes certificados, com certificagdo INMETRO ou certificacdo Externa.
Nota 3: Flamabilidade : Chama de agulha: ABNT NBR IEC 60695-11-5:2020 conforme Ensaio do Anexo e da ABNT NBR
NM IEC 60335-1:2010 (4° edi¢do)

LISTA DE COMPONENTES CRITICOS E DE ALTA INTEGRIDADE

Classe | — Isolacao Béasica com protecao (fusivel) externa no transformador —

Transformador | £ntrada 110/220 v — Saida -12 - 0— 12V

Classe | — Carga Méxima 6000 N — IPX 6 — Tens&o de Alimentacao 24 VDC —

Atuadores Corrente Maxima 6 A.

Cabo de Alimentagéo | Classe I -

12 - DESEMBALAGEM

Remover tampa superior da caixa de embalagem;

Remover as laterais e as cabeceiras da caixa de embalagem;

Para remocgédo da Mesa Clinica do palet, remover os parafusos de fixacao;
Proceder instalagdo conforme item 5 pagina 15 deste manual.

el N

12 EMC - DECLARACOES, ADVERTENCIAS E TABELAS

1. Declaramos que um equipamento de comunicacdo de RF poderd afetar o equipamento da Lanza
Medical, principalmente se 0 mesmo néo estiver em conformidade com normas referente a EMC.
Todo equipamento eletromédico, pode ser afetado por equipamentos de RF. Verificar o descrito nas
tabelas abaixo.

Néo utilizar cabos, transdutores e acessorios diferentes daqueles especificados no manual do usuario, mas
caso seja usado, isso podera resultar em aumento das emissdes ou diminui¢do da imunidade do
equipamento Lanza Medical.

2. Tabelas:
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Tabela 201 — EMC - Adverténcias e conformidade para uso do equipamento Lanza Medical

Diretrizes e declaracéo do fabricante — Emiss6es Eletromagnéticas

O equipamento Lanza Medical é destinado para utilizagdo em ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou
usuario do equipamento deve garantir que ele seja utilizado em tal ambiente.

Ensaios de Emissdes

Conformidade

Ambiente Eletromagnético — diretrizes

Contém todos os equipamentos ISM nos quais ha energia de RF
intencionalmente gerada ou utilizada condutiva mente em conexdes,
necessaria ao funcionamento interno do préprio equipamento, portanto

Emlsso?sédceclnggliTT NBR Grupo 1 @apenas para suas funcdes internas. No entanto, suas emi§s€>es de R_F sdo
muito baixas e ndo é provavel que causem qualquer interferéncia em
equipamentos eletrbnicos proximos.

Emissdes de RF ABNT IEC Os equipamentos Classe A (ABNT NBR IEC 60601-1-2 + emenda 1:2022

ISPR11 Classe A | hexo D), sdoapropriad tod tabeleciment 5
, propriados para uso em todos os estabelecimentos que nég
Emissdoes de Harmonicos Classe A sejam domicilios e aqueles diretamente conectados a rede publica de
ABNT IEC 61000-3-2 alimentacdo elétrica de baixa tensdo que alimenta as edificagdes utilizadag
como domicilios.
Emissdes devido a flutuagdo de Nota: Er_nbora 0s Iimitgs_para a Cla§§e A tenh_am Sid? derivados para
tensio / cintilacdo -ABNT IEC Conforme estabelemmgntos |_r1(1_ustr]a|s e comerciais, a adr,n!nlstra}gao poEie permitir,
61000-3-3 com as medidas adicionais que se flzerem necessarias, a ms;alagao e uso dog
equipamentos ISM Classe A em domicilio ou estabelecimento
diretamente conectado fontes de alimentacéo elétrica doméstica.
Emissdes de RF CISPR 14-1 Conforme |0 equipamento ndo € adequado a interconex&o com outro equipamento.
Emissdes de RE CISPR 15 Conforme O equipamento ndo é adequado a interconexdo com outro equipamento.

NOTA: deve ser seguido e verificado que na alimentagcdo do equipamento, local a ser instalado e etc, para que o
equipamento Lanza Medical esteja em conformidade, todos os itens do manual do usuario tem que ser obedecidos.

Caracteristicas e Exercicio do ESE

Classificacéo do ESE: Classe A Largurado ESE (L): 1,10 m
Grupo (se aplicavel): Grupo 1

Alimentacdo ESE: 127V/60HZ

Profundidade do ESE (P): 1,10 m

Raio médio: Rm=[(L + P)/4]: 0,55 m

Limites Especificados & Critérios de Avaliacio dos Resultados

O ESE ensaiado conforme os métodos estabelecidos pela norma de referéncia atende aos critérios, limites e/ou
especificagdes das mesmas, abaixo transcritas.

Distancia de medida: 3 m

*1 _— O ensaio foi realizado a uma distancia de 3 metros, e os limites da norma foram extrapolados
utilizando o célculo a seguir, onde, D: = Distanciade medida especificada na norma (10 m) e Dz =
Distancia utilizada (3 m): Novo limite = (Limite norma) + 20.log(D:/D-)

Faixa de frequéncial MHz ] = Limite Quase-Pico *![ dBuV/m ]

30a230

50,46

2304a1.000

57,46

N Leagen |

EQP_MED = Intensidade de campo medida (Quase-pico)

resul

QPLIMIT = Limite (Quase-pico)

Az = Posic¢do azimutal na qual a medida foi realizada
*1 _ |Incerteza combinada expandida, para fator k = 2,00 e nivel de confianca de Delta = EQP_MED — QPLIMIT
H= Altura da antena na qual a medida foi realizada aproximadamente 95%.
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Resultados do Ensaio de Emissdo Radiada
Polarizac Frequéncia | EQP_MED QPLIMIT Delta | Incerteza ** Az h
olarizagdo |z [dBpV/m] | [dBuV/m ] [dB]| [dB] [°] [m]
Vertical 31,42 32,0 50,46 -18,5 50 95,0 1,0
Vertical 37,70 33,7 50,46 -16,8 5,0 0,0 1,0
Vertical 39,12 33,5 50,46 -17,0 5,0 35,0 1,0
Horizontal 30,29 27,1 50,46 -234 50 45,0 1,0
Horizontal 31,65 26,1 50,46 -24.4 50 118,0 1,0
Horizontal 32,62 25,9 50,46 -24,6 50 183,0 1,0

EMISSAO CONDUZIDA

Caracteristi Exerciciod

Classe do ESE: Classe A
Grupo (se aplicavel): Grupo 1

Alimentacdo ESE: 127V e220V /60 Hz

Limites Especificados & Critérios de Avaliacdo dos Resultados

O ESE ensaiado conforme os métodos estabelecidos pela norma de referéncia atende aos critérios, limites e/ou
especificagdes das mesmas, abaixo transcritas.

Faixa de frequéncia Limite Quase-Pico Limite Average
[ MHz] [ MHz] [ MHz]
0,15a0,50 79 66
0,5a30 73 60

Notas/Legendas da tabela de resultados

*1 _ |ncerteza combinada expandida, para fator k = 2,00 e nivel de confianca de aproximadamente 95%.
Delta = Medida — Limite.

Resultados do ensaio de emissédo conduzida
Medida de Quase-Pico Medida de Average

0,15

(=]
(&)
N

o
w
[e¢]

127V /60 Hz

~
©

127V /60 Hz

127V /60 Hz

127V/60 Hz

127V /60 Hz

127V/60 Hz

220V /60 Hz

220V /60 Hz

220V /60 Hz

220V /60 Hz

220V /60 Hz

JULLLCRTLLE

T
""""'"FI

220V /60 Hz

CORRENTES HARMONICAS

Caracteristicas e Exercicio do ESE Alimentacdo ESE: 220 V / 60 Hz
Especificagdo do ensaio & Critérios de avaliacao dos resultados

Norma de produto: ABNT NBR IEC 60601-1-2 (2017)

Limite especificado: De acordo com a IEC 61000-3-2.
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Critério de avaliacdo: O ESE, ensaiado conforme os métodos estabelecidos pela IEC 61000-3-2, atende ou
néo aos limites estabelecidos por esta.

Resultados do ensaio de correntes harmoénicas *!

Tipode | Alimentagio ESE | Tenséo Corrente Poténcia Fator de Periodo observacio
Classe ESE | comportamento - : :
do ESE durante ensaio [V] [ Arms ] [VA] Poténcia (FP) [ min.]
Quase-
A estacionario 220V /60 Hz 220,233 0,047 10,27 0,49 25

*1 — Incerteza combinada expandida: 2,1% (tensdo), 2,1% (corrente), 2,1% (poténcia), 2,2% (FP), para fator k = 2,00 e nivel de
confianca de aproximadamente 95%.

Equipamento Classe A

Medidas de harmonicas *2

Ensaio de harmdnico de corrente 100%

((l)r;%(;r:) Limite [A] Valor [A] Resultado| Ordem (par) | Limite [A] Valor [A] Resultado
H3 2,300 0,013 OK H2 1,080 n/a(<0,005A) OK
H5 1,140 n/a(<0,005 A) OK H4 0,430 n/a(<0,005 A) OK
H7 0,770 n/a(<0,005 A) OK H6 0,300 n/a(<0,005 A) OK
H9 0,400 n/a(<0,005 A) OK H8 0,230 n/a(<0,005 A) OK
H11l 0,330 n/a(<0,005 A) OK H10 0,184 n/a(<0,005A) OK
H13 0,210 n/a(<0,005 A) OK H12 0,153 n/a(<0,005 A) OK
H15 0,150 n/a(<0,005 A) OK H14 0,131 n/a(<0,005 A) OK
H17 0,132 n/a(<0,005 A) OK H16 0,115 n/a(<0,005 A) OK
H19 0,118 n/a(<0,005 A) OK H18 0,102 n/a(<0,005 A) OK
H21 0,107 n/a(<0,005 A) OK H20 0,092 n/a(<0,005A) OK
H23 0,098 n/a(<0,005 A) OK H22 0,084 n/a(<0,005 A) OK
H25 0,090 n/a(<0,005 A) OK H24 0,077 n/a(<0,005 A) OK
H27 0,083 n/a(<0,005 A) OK H26 0,071 n/a(<0,005 A) OK
H29 0,078 n/a (<0,005 A) OK H28 0,066 n/a (<0,005 A) OK
H31 0,073 n/a(<0,005 A) OK H30 0,061 n/a(<0,005 A) OK
H33 0,068 n/a(<0,005 A) OK H32 0,058 n/a(<0,005 A) OK
H35 0,064 n/a(<0,005 A) OK H34 0,054 n/a(<0,005 A) OK
H37 0,061 n/a (<0,005 A) OK H36 0,051 n/a (<0,005 A) OK
H39 0,058 n/a (<0,005 A) OK H38 0,048 n/a (<0,005 A) OK

H40 0,046 n/a(<0,005 A) OK

*2 _ Incerteza combinada expandida: Uc = 6,2% (correntes harmonicas), para fator k = 2,00 e nivel de confianga de
aproximadamente 95%.

LIMITACAO DE VARIACOES DE TENSAO. FLUTUACOES DE TENSAQ E FLIKER
Caracteristicas e Exercicio do ESE Alimentacdo ESE: 220 V / 60 Hz

Especificagdo do ensaio & Critérios de avaliacio dos resultados

Norma de produto: ABNT NBR IEC 60601-1-2 (2017)

Limites especificados: O valor de Pst ndo deve ser maior que 1,0.

O valor de PIt ndo deve ser maior que 0,65.

A variacdo relativa méxima da tensdo de estado estacionario (dc) ndo deve exceder 3,3%.

A variacdo relativa méxima da tensdo (dmax) ndo deve exceder 4% sem condicGes adicionais.

O valor de tempo acumulado (Tméax) durante uma Unica mudanca de tensdo, nao deve exceder 500 ms.
Critério de avaliagdo: O ESE, ensaiado conforme os métodos estabelecidos pela IEC 61000-3-3, atende
ou néo aos limites estabelecidos por esta.

Alimentacdo do ESE no ensaio: 220 V / 50 Hz

Periodo de observacdo: Pst = 10 min. & PIt = 2 horas
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Observacdes: *! — Incerteza combinada expandida, para fator k = 2,00 e nivel de confianca de
aproximadamente 95%. Uc = % do valor medido.

Resultados do ensaio de limitacéo de variacéo de tenséo, flutuacéo de tenséo e flicker
Pst (short-term flicker) PIt (long-term flicker)
Medida Limite Delta Uc *! Medida Limite Delta Uc*!
0,094 1 -0,906 5,8% 0,094 0,65 -0,556 5,8%
variacdo méxima de tensdo relativa | variacdo méxima da tensdo em regime permanente | Valor de tempo acumulado
(dmax) (dc) (Tmax)
Medida Limite Delta Uc *! Medida Limite Delta Uc*! Resultado
0,10% 4% -0,039 5,8% 0,10% 3,30% -0,032 5,8% OK (<500 ms)
DESCARGA ELETROSTATICA
Caracteristicas e Exercicio do ESE Alimentacdo ESE: 127V / 60 Hz
Especificacdo do ensaio & Critérios de avalia¢do dos resultados
Severidade — Contato direto: +8 kV
Severidade — Descarga peloar: £2kV /4 kV/+£8kV/+15kV
N° de descargas: 10 positivos e 10 negativos, por ponto selecionado
Intervalo entre descargas: 1 sequndo
Critério de avaliacdo: Conforme descrito no item 2.3 deste relatorio
Norma de produto: ABNT NBR IEC 60601-1-2 (2017)
Resultados do ensaio de imunidade a descarga eletrostatica
CONTATO DIRETO - Nivel: 8 kV
Ponto |Pol| Ocorréncias do ensaio
Xlao | + | Nenhuma ocorréncia foi verificada
X33 | — | Nenhuma ocorréncia foi verificada
DESCARGAPELO AR
Ocorréncias do ensaio
Ponto Pol Nivel: 2 KV Nivel: 4KV Nivel: 8KV Nivel: 15 KV
" Néo foi encontrado N&o foi encontrado ponto de N&o foi encontrado ponto de Né&o foi encontrado ponto de
""" ponto de descarga. descarga. descarga.
__| Nao foi encontrado N&o foi encontrado ponto de N&o foi encontrado ponto de Né&o foi encontrado ponto de
ponto de descarga. descarga. descarga.
DESCARGA INDIRETAPOR CONTATO (VCP) — Nivel: 8 kV
Face |Pol| Ocorréncias do ensaio
+ | Nenhuma ocorréncia foi verificada
Frontal — Nenhuma ocorréncia foi verificada
. + | Nenhuma ocorréncia foi verificada
Traseira [— Nenhuma ocorréncia foi verificada
. + | Nenhuma ocorréncia foi verificada
Direita — Nenhuma ocorréncia foi verificada
+ | Nenhuma ocorréncia foi verificada
Esquerdar— Nenhuma ocorréncia foi verificada

IMUNIDADE RADIADA - Integridade dos comandos do pedal
Caracteristicas e Exercicio do ESE

Especificagdo do ensaio & Critérios de avaliacio dos resultados
Faixa de freqiiéncia: 80 MHz a 2.700 MHz

Severidade: 3V/m
Modulagédo: AM 80%, 1 kHz, senoidal

Alimentacdo ESE: 127 V / 60 Hz

Polarizagéo da antena: Vertical e horizontal

Tempo de permanéncia: 1 segundo

Critério de avaliacdo: Conforme descrito no item 2.3 deste relatério
Norma de produto: ABNT NBR IEC 60601-1-2 (2017)
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Resultados do ensaio de imunidade radiada
Nivel Faixafreq. |Polarizacéo Face Ocorréncias do ensaio
[VIm] [MHz] (Antena) (ESE)

Frontal Nenhuma ocorréncia foi verificada
3V/m 802200 MHz | Vertical Trgsglra Nenhuma ocorr?nc!a fo! ver!f!cada
Direita Nenhuma ocorréncia foi verificada
Esquerda |Nenhuma ocorréncia foi verificada
Frontal Nenhuma ocorréncia foi verificada
. Traseira  |Nenhuma ocorréncia foi verificada

3Vim 80 a200 MHz | Horizontal — —_————————
Direita Nenhuma ocorréncia foi verificada
Esquerda | Nenhuma ocorréncia foi verificada
Frontal Nenhuma ocorréncia foi verificada
200 a 1.000 . Traseira | Nenhuma ocorréncia foi verificada
3Vim MHz Vertical Direita Nenhuma ocorréncia foi verificada
Esquerda |Nenhuma ocorréncia foi verificada
Frontal Nenhuma ocorréncia foi verificada
200 a 1.000 . Traseira  |Nenhuma ocorréncia foi verificada
8 Vim MHz Horizontal Direita Nenhuma ocorréncia foi verificada
Esquerda | Nenhuma ocorréncia foi verificada
Frontal Nenhuma ocorréncia foi verificada
. Traseira  |Nenhuma ocorréncia foi verificada
8 Vim 1a2,7 GHz Vertical Direita Nenhuma ocorréncia foi verificada
Esquerda | Nenhuma ocorréncia foi verificada
Frontal Nenhuma ocorréncia foi verificada
. Traseira  |Nenhuma ocorréncia foi verificada
8 Vim 1a27GHz | Horizontal Direita Nenhuma ocorréncia foi verificada
Esquerda  |Nenhuma ocorréncia foi verificada

Resultados do ensaio de campo proximo — (NBR) IEC 60601-1-2:2022, Tabela 9 — Tempo de permanéncia (dwell time): 15 segundos
Nivel Faixade freq. Polarizacdo Face . .
Ocorréncias do ensaio
[VIm] [MHz] (Antena) (ESE)
Frontal Nenhuma ocorréncia foi verificada
Traseira Nenhuma ocorréncia foi verificada
27 380a390 Vertical Direita Nenhuma ocorréncia foi verificada
Esquerda | Nenhuma ocorréncia foi verificada
Frontal Nenhuma ocorréncia foi verificada
Traseira Nenhuma ocorréncia foi verificada
27 380a390 Horizontal Direita Nenhuma ocorréncia foi verificada
Esquerda Nenhuma ocorréncia foi verificada
Frontal Nenhuma ocorréncia foi verificada
Traseira Nenhuma ocorréncia foi verificada
28 430a470 Vertical Direita Nenhuma ocorréncia foi verificada
Esquerda  |Nenhuma ocorréncia foi verificada
Frontal Nenhuma ocorréncia foi verificada
Traseira Nenhuma ocorréncia foi verificada
28 430a470 Horizontal Direita Nenhuma ocorréncia foi verificada
Esquerda Nenhuma ocorréncia foi verificada
Frontal Nenhuma ocorréncia foi verificada
Traseira Nenhuma ocorréncia foi verificada
9 7042787 Vertical Direita Nenhuma ocorréncia foi verificada
Esquerda | Nenhuma ocorréncia foi verificada
Frontal Nenhuma ocorréncia foi verificada
Traseira Nenhuma ocorréncia foi verificada
9 7042787 Horizontal Direita Nenhuma ocorréncia foi verificada
Esquerda Nenhuma ocorréncia foi verificada
Frontal Nenhuma ocorréncia foi verificada
Traseira Nenhuma ocorréncia foi verificada
28 8002960 Vertical Direita Nenhuma ocorréncia foi verificada
Esquerda Nenhuma ocorréncia foi verificada
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Frontal Nenhuma ocorréncia foi verificada

Traseira Nenhuma ocorréncia foi verificada

28 800 a 960 Horizontal Direita Nenhuma ocorréncia foi verificada
Esquerda | Nenhuma ocorréncia foi verificada

Frontal Nenhuma ocorréncia foi verificada

Traseira Nenhuma ocorréncia foi verificada

28 170021990 Vertical Direita Nenhuma ocorréncia foi verificada
Esquerda | Nenhuma ocorréncia foi verificada

Frontal Nenhuma ocorréncia foi verificada

Traseira Nenhuma ocorréncia foi verificada

28 170021990 Horizontal Direita Nenhuma ocorréncia foi verificada
Esquerda | Nenhuma ocorréncia foi verificada

Frontal Nenhuma ocorréncia foi verificada

Traseira Nenhuma ocorréncia foi verificada

28 240022570 Vertical Direita Nenhuma ocorréncia foi verificada
Esquerda | Nenhuma ocorréncia foi verificada

Frontal Nenhuma ocorréncia foi verificada

Traseira Nenhuma ocorréncia foi verificada

28 240022570 Horizontal Direita Nenhuma ocorréncia foi verificada
Esquerda | Nenhuma ocorréncia foi verificada

Frontal Nenhuma ocorréncia foi verificada

Traseira Nenhuma ocorréncia foi verificada

9 510025800 Vertical Direita Nenhuma ocorréncia foi verificada
Esquerda | Nenhuma ocorréncia foi verificada

Frontal Nenhuma ocorréncia foi verificada

9 5100 a 5800 Horizontal Traseira Nenhuma ocorréncia foi verificada
Direita Nenhuma ocorréncia foi verificada

Esquerda  |Nenhuma ocorréncia foi verificada

TRANSIENTE ELETRICO RAPIDO & TREM DE PULSO (EFT & B)
Caracteristicas e Exercicio do ESE Alimentacéo ESE: 127 V / 60 Hz

Especificacdo do ensaio & Critérios de avaliagdo dos resultados
Severidade/Taxa de repeticdo: Terminal de alimentacdo AC: £2 KV /100 KHZ
Duracéo do ensaio: 1 min.

Critério de avaliacdo: Conforme descrito no item 2.3 deste relatério

Norma de produto: ABNT NBR IEC 60601-1-2 (2017)

Resultados do ensaio de imunidade a EFT&B

. ~ Nivel T A - .
Alimentagdo ESE | Porta ensaiada |  Acoplamento [L‘; ? [kixz‘? Pol. Ocorréncias do ensaio
: . + | Nenhuma ocorréncia foi verificada
127V /60 Hz Alimentacdo L+N+PE to GND 2 100 — | Nenhuma ocorréncia foi verificada

IMUNIDADE A SURTO NOS TERMINAIS DE ALIMENTACAQ
Caracteristicas e Exercicio do ESE Alimentacéo ESE: 127 VV / 60 Hz
Especifica¢do do ensaio & Critérios de avaliacao dos resultados
Norma de produto: ABNT NBR IEC 60601-1-2 (2017)
Nivel — Fase-Fase: 0,5 KV e+ 1KV Angulo de sincronismo: 0°, 90°, 180°, 270°
Nivel — Fase-GND: +0,5 KV e+ 1 KV e +2 KV Intervalo entre pulsos: 01 minutos
Pulso: 1,2/50 (8/20) uS N° de pulsos: 5 pulsos/polaridade para cada angulo de sincronismo
Critério de avaliagdo: Conforme descrito no item 2.3 deste relatério
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Resultados do ensaio de imunidade a surtos
Alimentacdo ESE| Acoplamento Sincronismo I[\l ll\\//e; Ocorréncias do ensaio
127V /60 Hz Fase — Fase 0°, 90°, 180°, 270° +0,5 Nenhuma ocorréncia foi verificada
127V /60 Hz Fase — Fase 0°, 90°,180°, 270° +1,0 | Nenhuma ocorréncia foi verificada
127V /60 Hz Fase1-GND | 0°,90°,180°, 270° +0,5 Nenhuma ocorréncia foi verificada
127V /60 Hz Fase 1-GND | 0°,90°,180°, 270° +1,0 Nenhuma ocorréncia foi verificada
127V /60 Hz Fase 1-GND | 0°,90°,180°, 270° +2,0 Nenhuma ocorréncia foi verificada
127V /60 Hz Fase2-GND | 0°,90°,180°, 270° +0,5 Nenhuma ocorréncia foi verificada
127V /60 Hz Fase 2—-GND | 0°,90°,180°, 270° +1,0 Nenhuma ocorréncia foi verificada
127V /60 Hz Fase 2—-GND | 0°,90°,180°, 270° +2,0 Nenhuma ocorréncia foi verificada
IMUNIDADE NDUZIDA

Caracteristicas e Exercicio do ESE Alimentacéo ESE: 127 VV / 60 Hz

Especifica¢do do ensaio & Critérios de avaliagao dos resultados

Faixa de frequéncia: 0,15a80 MHz

Severidade: 3 Vrms na faixa toda e 6 Vrms nas freg. ISM (ambiente profissional de instalagdes de salde)
Modulacdo: AM 80%, 1 kHz (senoidal) Tempo de permanéncia: 1 segundo

Critério de avaliacdo: Conforme descrito no item 2.3 deste relatorio

Norma de produto: ABNT NBR IEC 60601-1-2 (2017

Resultados do ensaio de imunidade conduzida

Identificacdo do terminal | Dispositivo F?|,>\</Ia|_1;;e]q. [’\\l/'r\:g;] Freg. mod. Ocorréncias do ensaio
Alimentacéo CDN M3 0,15a80 3 1 kHz Nenhuma ocorréncia foi verificada
Alimentacio CDN M3 | Freq. ISM * 6 1 kHz Nenhuma ocorréncia foi verificada
Observacaes: *1 — As bandas ISM (industriais, cientificas e médicas) entre 150 kHz e 80 MHz sdo: de 6,765 a
goes: 6,795 MHz; de 13,553 a 13,567 MHz; de 26,957 a 27,283 MHz; e de 40,66 a 40,70 MHz.

IMUNIDADE A REDUCAQ.VARIACAO E INTERRUPCAQO DA TENSAO DE ALIMENTACAQ

Caracteristicas e Exercicio do ESE Alimentacdo ESE: 127 V /60 Hz & 230 V / 60 Hz
Especificacdo do ensaio & Critérios de avaliacao dos resultados

Norma de produto: ABNT NBR IEC 60601-1-2 (2017
Nivel de ensaio: Nivel (% UT)/ Duragéo Angulo aplicagéo
0% durante ¥ ciclo 0°,45°,90°, 135°, 180°, 225°, 270°, 315°
0% durante 1 ciclo 0°
70% durante 25/30 ciclos 0°
0% durante 250/300 ciclos 0°
Observagdo: UT é a tensdo na rede AC antes da aplicacdo do nivel de ensaio.
Sequéncia: 3 quedas/interrupgdes com intervalo de 10 seg. minimo entre cada evento de teste

Critério de avaliagdo
Ver item 2.3 deste relatério
Ver item 2.3 deste relatério

Ver item 2.3 deste relatério
Ver item 2.3 deste relatrio

Resultados do ensaio de imunidade a reducao e interrupcao da tenséo de alimentagéo
Alimentacdo ESE Nivel em % UT Angulo de aplicacéo Ocorréncias do ensaio
100V /60 Hz 0% durante % ciclo 0°,45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270°, 315° |Nenhuma ocorréncia foi verificada
100V /60 Hz 0% durante 1 ciclo 0 Nenhuma ocorréncia foi verificada
100V /60 Hz 70% durante 25/30 ciclos 0 Nenhuma ocorréncia foi verificada
100V /60 Hz 0% durante 250/300 ciclos 0 Nenhuma ocorréncia foi verificada
230V /60 Hz 0% durante % ciclo 0°,45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270°, 315° |Nenhuma ocorréncia foi verificada
230V /60 Hz 0% durante 1 ciclo 0 Nenhuma ocorréncia foi verificada
230V /60 Hz 70% durante 25/30 ciclos 0 Nenhuma ocorréncia foi verificada
230 V/ 60 Hz 0% durante 250/300 ciclos | 0 Nenhuma ocorréncia foi verificada
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IMUNIDADE A CAMPO MAGNETICO

Caracteristicas e Exercicio do ESE Alimentacéo ESE: 127 VV / 60 Hz
Especificacdo do ensaio & Critérios de avalia¢ao dos resultados

Norma de produto: ABNT NBR IEC 60601-1-2 (2017

Nivel de ensaio: 30 A/m

Frequéncia de ensaio: 50 Hz ou 60 Hz

Eixos/ Direcdo: X,YeZ

Critério de avaliacdo: Conforme descrito no item 2.3 deste relatério.

Duracéo do ensaio

Nivel Freq. | Eixo Ocorréncias do ensaio

[s]
X 60 Nenhuma ocorréncia foi verificada
30A/m |60Hz| vy 60 Nenhuma ocorréncia foi verificada
z 60 Nenhuma ocorréncia foi verificada

NOTA 1: Deve ser seguido e verificado que na alimentacdo do equipamento, local a ser instalado e etc, para que
0s equipamentos Lanza Medical, estejam em conformidade e todos os itens do manual do usuario tem que ser
obedecidos.

NOTA 2: Deve ser seguido e verificado que na alimenta¢do do equipamento, local a ser instalado e etc, para que
0s equipamentos Lanza Medical, estejam em conformidade e todos os itens do manual do usuario tem que ser
obedecidos.

13 CONDICOES DE GARANTIA

Todos os equipamentos fornecidos pela Lanza Medical tem garantia de 1 ano. A garantia dada aos equipamentos é
apenas contra defeitos de fabricagdo, e contam a partir da data da venda do equipamento.

Os equipamentos avariados dentro do prazo de garantia deverdo ser entregues a Lanza Medical onde é prestada a
intervencdo, caso contrario sera cobrada a deslocagéo até o cliente. Segue junto com o equipamento o certificado
de garantia que determina as condi¢des de garantia do produto.

No caso de ocorrer uma avaria durante o prazo de garantia, 0 equipamento sera reparado ou sera feita a substitui¢do
do componente comprovadamente defeituoso, gratuitamente.

E-mail: gerencia@lanzamedical.com.br
Telefone: +55 16 3771-2980 — 3771 2989

Resp. Técnico: Pamela P. Pires Lanca — CREA 5063886779

Assinatura do Responsavel Legal Assinatura Responsavel Técnico
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Prezado consumidor, preencha este certificado no ato da compra e envie para LANZA
MEDICAL, juntamente com o aparelho, quando necessario.

1. A garantia deste produto é de um ano, a contar a partir da data da compra, desde que
seja apresentado o termo de garantia preenchido e a copia da nota fiscal de compra
para produtos entregas a LANZA MEDICAL ou local por nds autorizado.

2. Este produto tem garantia contra defeitos de fabricacdo e servicos técnicos. A
garantia contempla a substituicdo de componentes, reparos € mao de obra em
produtos que comprovadamente apresentem defeitos em condi¢cbes normais de
utilizacdo, sem dGnus ao consumidor.

3. A garantia ndo se aplica a defeitos ocasionados por quedas, instalacéo e utilizacéo
inadequadas ou procedimentos em desacordo com as instrugdes para utilizacdo
constantes no manual do usuario.

4. A garantia sera invalidada se o produto for aberto, sofrer intervencéo por pessoas nao
autorizadas pela LANZA MEDICAL e operar em condi¢es anormais de voltagem,
temperatura, umidade e limpeza.

Revendedor :

Data da compra: Nota fiscal n°:
Consumidor:

Endereco:
Bairro: Fone:
Cidade: Estado:
Modelo:

N° Série: N° Lote:
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HISTORICO DE ALTERAGOES

Rev. Data AlteracGes Efetuadas Resp.
00 |06/08/2018| Emissdo Inicial Celso
01 |22/12/2014| Adequacdo da Analise de Rico para correcdo das ndo conformidades detectadas no relatério do IBEC. Celso
Inclusdo na Folha: 6 No Manual do Operador contém todas as especificacoes e referéncias de cabos e

02 |21/05/2019| etc, nos diagramas elétricos e circuito eletronico e alteragdo de Manual do Usuario para Manual do Celso
Operador.

03 |13/09/2019 Inclusdo dos Itens: A.2.27.18 — A.2.27.19 e A.2.27.20 — Moativo: Analise e verificacdo na reunido de Celso
12/09/2019 junto ao Murilo Sabino e Kenia Guzman Dorado da (NCC Certificacfes do Brasil).

04 |22/09/2019 Inclusdo do item: O equipamento ndo possui funcdo Ou requisitos gerais, para seguranca béasica e Celso
desempenho essencial, que provoque qualquer dano ou risco a vida — Pagina 14
Alteracéo e Inclusdo das Etiquetas: Etiqueta INMETRO na cor Laranja, fixada no Produto (Interna),
Etiqueta INMETRO na cor Negra, fixada na caixa de Embalagem (Externa). Atualizagdo e Substitui¢do

05 |07/11/2019| das Etiquetas: Etiqueta de Rotulagem Externa Caixa de Embalagem com inclusdo da Etiqueta Codigo Celso
de Barras e Etiqueta de Identificacdo do Numero de Série do Produto para Rastreabilidade — P4gina 12
— Pendéncias NCC

06 [30/11/2020 | v Declaragdo de Desempenho Essencial. Celso

07 |16/03/2022 | v Substituicdo da RDC 306/04 pela RDC 222/2018 no Item (Descarte do Produto). Celso
v" Alteragdo das Etiquetas: Etiqueta INMETRO na cor Laranja , fixada no Produto (Interna), foi

08 |17/03/2022| substituida pela Etiqueta INMETRO na cor Negra, que tambem é fixada na caixa de Embalagem Celso

(Externa) com atualizacdo do Logo da NCC.

09 |14/11/2023 Substituicdo do descritivo referente a Classe A para equipamento de modelo particular do fabricante, Cel
conforme anexo D diretrizes de acordo coma a CISPR 11 da Norma ABNT NBR IEC 60601-1-2:2010 + elso
emenda 1:2022.

/Atualizacdo de todas a Normas de NBR IEC para ABNT NBR IEC, atualizacéo e inser¢do de emendas
10 |15/11/2023aplicadas e inser¢do do ano em todas as Normas aplicadas com atualiza¢do ou de acordo com a instrugdo | Celso

normativa virgente (IN 116 de 21 de dezembro de 2021).
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DESCRITIVO TECNICO DO PRODUTO
Mesa modelo -RT2500 - (GINECOLOGICA) E EXAMES DIVERSOS — SEM RODAS

1 - Base tubular de alta performance, pintura epdxi de alta resisténcia, sem rodas

2 - Braco direito e esquerdo com movimentos de abertura lateral e longitudinal, através de
suportes em aluminio fundido e réguas em aco cromado;

3 - Conjunto de apoio de coxas (direito e esquerdo) com regulagem horizontal e longitudinal até
320mm e vertical em até 420 mm- REMOVIVEIS, PARA OUTROS PROCEDIMENTOS.

4 - Conjuntos de apoio de pés (direito e esquerdo) com regulagem longitudinal até 320 mm;

5 - Encosto estruturado em alma de aco, pintura epdxi de alta resisténcia acabamento liso psai
6 - Suporte lencol em ago tubular, sistema de mola para facilitar substitui¢do do rolo;

7 - Perneira estruturada em alma de acgo, pintura epoxi de alta resisténcia acabamento liso psai
8 — Assento base chapa, pintura epoxi de alta resisténcia.

9 - Estofamento anatbmico PU injetado, revestido em PVCRON revestido com PVC cristal.
10 - Apoio de cabeca anatdmico-estofado na cor revestido em pvc cristal

11 - Pedal de comando com oito funcdes, posicdo de trabalho e volta zero automatico, com
acionador removivel para assepsia.

DESCRITIVO TECNICO
12 - Chave geral liga e desliga bipolar, atende a norma IEC 601.1. INTERRUPCAO
INSTANTANEA
13 - Fusivel externo de seguranca, atende a norma IEC 601.1.
14 -Tensdo alimentacdo automatica - 100-230VAC-50/60Hz-4,5 max
15— Gaveta, com sistema de seguranca, e bandeja inox removivel
16- Altura minima — 590mm
17- Altura maxima- 950mm
18- Largura -600mm
19- Comprimento total -1700mm
20- Capacidade de elevacao total — 200 kg.
21- Peso bruto — 125kg.
22- Peso liquido — 115kg.
23- Garantia de um ano.
24- Embalagem em madeira paletizada — medidas — 1450mm x 800 mm x 900 mm.
OPCIONAL
1- RODIZIOS
2- COMANDO MANUAL
3- FOCO LED ACOPLADO
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