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Product
Produto
Producto

Monitor Fetal

Model / Type Ref.
Modelo / Tipo de referéncia
Modelo /Tipo de referencia

MFCM-7000

Name and address of the applicant
Nome e enderego do solicitante
Nombre y Direccién del solicitante

MedPe¢j - Equipamentos Médicos LTDA - EPP

Rua Campinas, n°® 2248

CEP: 14.075-070, Vila Elisa, Ribeirdo Preto, SP, Brasil
CNPJ: 03.155.958/0001-40

Name and address of the manufacturer
Nome ¢ enderego do fabricante
Nombre y Direccion del fabricante

MedPej - Equipamentos Médicos LTDA - EPP

Rua Campinas, n® 2248

CEP: 14.075-070, Vila Elisa, Ribeirdo Preto, SP, Brasil
CNPJ: 03.155.958/0001-40

Name and address of the factory
Nome e enderego da fabrica
Nombre y Direccion Del fabrica

MedPe¢j - Equipamentos Médicos LTDA - EPP

Rua Campinas, n° 2248

CEP: 14.075-070, Vila Elisa, Ribeirdo Preto, SP, Brasil
CNPJ: 03.155.958/0001-40

Ratings and principal characteristics
Especificagdes e principais caracteristicas
Especificaciones e las principales caracteristicas

Tensdo de entrada: 127/220V~
Freqiiéncia de rede: 50/60Hz
Poténcia de entrada: 35VA

Additional information
Informagdes adicionais
Informaciones adicionales

Seguranga de Equipamento Eletromédico
Portaria n°. 86 do INMETRO de 3 de abril de 2006.
Instrugdo Normativa n® 8, ANVISA, de julho de 2009

Process identification number
Numero de identificagdo do processo
Numero de identificacion del processo

11909/10.1

A sample of the product was tested and found to be in
conformity with

Uma amostra do produto foi testada e verificada a conformidade com
Una muestra del producto fue probado y comprobado ¢l cumplimiento
de lo

NBR IEC 60601-1:1997
NBR IEC 60601-1-2:2006
NBR IEC 60601-2-37:2003

This certificate is only valid with all pages, which has the complementary information for this certification.
Este certificado ¢ valido somente acompanhado de todas as suas paginas. que contém as informagdes complementares para esta certificacao.
Este certificado sélo es valido con todas sus paginas. que contienen informacion adicional para esta certificacion.

This Conformity Certificate is issued by a Certitication Body accredited by Inmetro, valid only in Brazil.

Este Certificado de Conformidade foi emitido por um Organismo de Certificagdo acreditado pelo Inmetro, valido somente no Brasil
Este Centificado de Conformidad emitido por un organismo de certificacion acreditado por el Inmetro, vélido sélo en el Brasil W r g
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Wilsan Bonato

Gerente Técnicol!/ Technical

Associacdo NCC Certificagdes do Brasil
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Issued Date / Data de emissdo /Fecha de la emision: 27/04/2011

Valid until / Valido até /Validad: 27/04/2016

Product certified since / Produto certificado desde /Producto certificado desde: 27/04/2011

Revision / Revisdo /Revision: 0
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1) Produto:
O Monitor Fetal, modelo MFCM-7000 fabricado pela empresa MedPej - Equipamentos Médicos LTDA-EPP, ¢ abaixo qualificado

em termos de suas especificagdes, andlises e ensaios a que foi submetido conforme documentagdo descritiva.

Relatério(s) de Ensaio(s) e Laboratério(s) e Relatério de Avaliaciio da Conformidade Técnica:
Laboratorio Relatério de ensaio Norma aplicdvel Data de emissio
) NBR IEC 60601-1:1997 ¢
No Risk R110125 NBR IEC 60601-2-37:2003 24/03/2011
NBR IEC 60601-1-2:2006
(subclausulas 36.201.3.1 ¢ 19/11/2010
36.201.3.2)

CertLab- Laboratorio de Ensaios Elétricos € | CertLab-MED-2408-10-01-
Magnéticos Rev0

Instituto Nacional de Pesquisas Espaciais -
INPE IPT44-R0O7 NBR JIEC 60601-1-2:2006 10/12/2010
Laboratdrio de Integracéo ¢ Testes - LIT

Relatorio de avaliagdo da conformidade técnica: RACT 11909/10.1.

Caracteristica técnica:
Tenséo de entrada: 127/220V~

Fregiiéncia de rede: 50/60Hz
Poténcia de entrada: 35VA
Fusivel de protegio de entrada: 400mA tipo T tamanho 20AG

Classe II

Operagao continua

Parte Aplicada Tipo BF
Equipamento IPX 0
Transdutor US : IPX1
Transdutor de toco : IPX0
Indicador de evento: IPX0
Estimulador sonoro: IPX(0

Condic¢ido de emissio:
Ensaio de tipo, avaliagdo e aprovagio do Sistema de Gestio da Qualidade do fabricante, seguido de um acompanhamento regular, por
meio de auditorias, do controle da qualidade da fabrica.

Especificagdes:

O monitor fetal MFCM-7000 ¢ um aparetho projetado para gerar graficos em tempo real, das contragdes uterinas e do batimento
cardiaco, registrar a freqiiéncia basal, mostrando a variabilidade do batimento e permiti a detecgio de movimentos fetais. Possui uma
impressora térmica que utiliza papel termo sensivel em rolo de fécil instalagio e baixo custo.

Componentes do equipamento:

- Transdutor de US

- Transdutor Tocografico

- Indicador de eventos

- Estimulador sonoro

- Jogo de cintas ( 02 cintas )

- Cabo entrada de energia 3 pinos, padrio brasileiro

- Cabo de comunicagio CONVERSOR USB para serial (convencional)

- CD com o SOFT WARE de instalagdo a um PC

Associa¢do NCC Certifica¢des do Brasil
Brasil
Acreditacido Inmetro n° 0034 (16/10/2003)
www.ncce.org.br
Issued Date / Data de emissdo /Fecha de la emision: 27/04/2011
Valid until / Vdlido até /Validad: 27/04/2016
Product certified since / Produto certificado desde /Producto certificado desde: 27/04/2011
Revision / Revisdo /Revision: 0
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6) Documentacio descritiva do equipamento:
Documento Descri¢ido Revisao
Manual _ 91.123.0001 Manual do Usuéario 00
Declaragdo Declaragéo informando que o produto néo sofreu alteragéo no projeto 01/04/2011

7) Observagdes:
Este Certificado € vélido apenas para os equipamentos de modelos idénticos aos equipamentos efetivamente ensaiados. Quaisquer
modificag¢Ses nos projetos, bem como a utilizagio de componentes e/ou materiais diferentes daqueles definidos pela documentagio
descritiva dos equipamentos, sem a prévia autorizagio da NCC, invalidardo este Certificado.
O usudrio tem a responsabilidade de assegurar que os produtos serdo instalados em atendimento as instrugdes do fabricante e as
normas aplicadas a estes.

8) Histoérico da Revisiio:
Revisiio | N° do processo Certificado Data da emissio Descricdo
0 11909/10.1 NCC 11.0115 | 27/04/2011 Emissdo inicial

Associagdo NCC Certifica¢des do Brasil
Brasil
Acredita¢do Inmetro n° 0034 (16/10/2003)
www.nce.org.br
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