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PROFISSAO:
ENDERECO COMPLETO: o
TELEFONE PARA CONTATO-
e-mail: '

Marca Gigante Recém-Nascido / Fabricante Gigante
Recém-Nascido

* Equipamento fabricado para uso profissional em Oftalmologia
e Otorrinolaringologia, desenvolvido sob rigorosas normas de
fabricacao.

* Estrutura em ago carbono, com tratamento anti-ferruginoso e
pintura com tinta de alta resisténcia.

* Acabamento em plastico de engenharia, com design inovador
e moderno.

* Sistema de elevagcdo do assento e encosto do térax
totalmente elétricos e simultaneos, através de teclados de
simples toque.

* Teclado de comandos encosto em ambos os lados — esquerdo
e direito com os movimentos: sobe/desce o encosto,
sobe/desce o assento, volta a zero e posi¢ao de trabalho.

* Posicao tipo maca — 180°

* Bragos anatdmicos, escamotedveis e com movimento
simultaneo ao do encosto, sendo que os bragos mantem o
mesmo alinhamento do assento.

item Descricao Unid. | Marca | Quant. Valor Valor
Unitario Total
01 CADEIRA OFTALMOLOGICA MOTORIZADA Unid. | Gigante 04 R$ 11.000,00 R$ 44.000,00
Recém- (Onze mil (Quarenta e
CADEIRA PARA EXAMES GRN MODELO EXPRESSION CE- Nascido reais) quatro mil
9000-X reais)
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Ribeirdo Preto/SP — Fone/Fax: (16) 3969-1000
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* Encosto de cabega articulavel com regulagem de altura
permitindo o atendimento as criancas, facilidade e conforto
para o médico e paciente.

* Apoio para os pés articulavel

* Estofamento com espuma auto-extinguivel de alto impacto e
revestimento atéxico na cor desejada sem costuras ou
emendas

* Conector para acoplamento/ligacdo do pedal de acionamento
ou coluna oftalmolégica

* Botdo de Parada de Emergéncia.

* Base com pés niveladores

Especificacoes Elétricas:

Tenséo de alimentagéo: 110-130V~ /220-230V~

Reversao automatica de Tenséo

Frequéncia: 50/60 Hz

Fusivel: 5A (110-130V~) ou 2,5A (220-230V~)

Chave geral luminosa para indicagao de equipamento ligado
Dimensées aproximadas: Comprimento: 1,98 a 2,13m /
Largura total bragos fechados): 0,71m / Alt. Min elevagao:
0,65m / Alt. Max. elevagéo: 0,87m

Registro ANVISA n®. 10228740034

02 COLUNA OFTALMOLOGICA Unid. | Gigante 04 R$ 8.300,00 R$ 33.200,00
COLUNA OFTALMOLOGICA GRN — MODELO SLIM Recém- (oito mil e (Trinta e trés
Marca Gigante Recém-Nascido / Fabricante Gigante Nascido trezentos mil e duzentos
Recém-Nascido reais) reais)

Equipamento fabricado para uso profissional em
OFTALMOLOGIA, desenvolvido sob rigorosas normas de
fabricacao.

* Fabricada em chapa metdlica tratada contra corrosdo e
pintura eletrostatica a p6, o que garante grande durabilidade e
estabilidade do conjunto.
* Tubo central em ago inox.
* Braco pantografico para o refrator com ajuste longitudinal
* Luminaria articulavel com lampada LED.
* Brago com bandeja de apoio em formica.
* Quatro tomadas para ligagédo de aparelhos/equipamentos.
* Botdo de Parada de Emergéncia
* Base com pés niveladores
* Indicagdo de utilizagdo no painel para oftalmoscopio e
retinoscopio
PAINEL DE COMANDO DIGITAL
* Tecla liga/desliga da coluna
* Tecla de bloqueio de teclado
* Teclas de liga/desliga projetor
* Teclas de liga/desliga e controle da intensidade da luz da sala
/ consultério
* Teclas de liga/desliga e controle da Intensidade da luz da
lumindria
* Tecla liga/desliga e de controle de intensidade do
oftalmoscépio
* Tecla liga/desliga e de controle de intensidade do retinoscépio
Acessorio opcional incluso: Brago com bandeja de apoio em
formica (totalizando 02 bandejas de apoio).
Especificacoes Elétricas:
Tenséo de Alimentag&o: 110 v — 130 v~ / 220v - 230 v~
Reversao Automatica
Freqliéncia: 50/60Hz
Fusivel: 5A (110v —130v ~) ou 2,5A (220 v — 230 v~)
Chave geral luminosa para indicagao de equipamento ligado
CADASTRO ANVISA n° 10228740035
VALOR TOTAL DA PROPOSTA:
R$ 84.492,00 (OITENTA E QUATRO MIL QUATROCENTOS E NOVENTA E DOIS REAIS)
2

Gigante Recém-Nascido Ltda

Rua Martins Pena, 93 — Campos Eliseos - CEP 14080-620.
Ribeirdo Preto/SP — Fone/Fax: (16) 3969-1000
www.gigante.com.br - E-mail: licitacao @ gigante.com.br

CNPJ: 62.413.869/0001-15 IE: 582.245.178/115.




Gigante
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CONDICOES GERAIS:

Validade da Proposta: 90 (noventa) dias, contados da data de encerramento da cotagao.

Prazo de Entrega: 90 (noventa) dias corridos, contados do recebimento pelo detentor da Ordem de Fornecimento,
exceto Condigdes de pagamento: 30 (trinta) dias, contados a partir do atesto de conformidade da Nota Fiscal, referente
ao objeto contratado, e mediante a emissao do Termo de Recebimento Definitivo (Anexo V) pela equipe responsavel
pela fiscalizagao/gestao do contrato. )

Local de entrega: HOSPITAL DE BASE DO DISTRITO FEDERAL (HBDF): endere¢co SHMS — AREA ESPECIAL -
QUADRA101 - BLOCO A, Brasilia — DF, CEP: 70.335-900

Garantia: 12 (doze) meses, contados a partir do atesto da nota fiscal

Frete: Incluso

Procedéncia: Nacional

Ribeirao Preto, 23 de marco de 2026.

'62413869/0001-15'

ERICA VERNILE Assinado de forma . -
PEREIRA digital por ERICA GZGANTE RECEM NASCIDO LTD/.

RNILE PEREIR -
VEZONO:1387 veyonony Rua Martins Penz, 93

Campos Eliseos - CEP 14080~520

Erica Vernile Pereira Vezono i RIBEIREO PRETO - €SP B
RG. e -
CPF: =

Gigante Recém-Nascido Ltda

Rua Martins Pena, 93 — Campos Eliseos - CEP 14080-620.
Ribeirdo Preto/SP — Fone/Fax: (16) 3969-1000
www.gigante.com.br - E-mail: licitacao @ gigante.com.br
CNPJ: 62.413.869/0001-15 IE: 582.245.178/115.




Gesboas (O

Produzido para atender as necessidades dos profissionais de saude G n ' e
oferecendo praticidade, funcionalidade, durabilidade, com design P

moderno e elegante. rodutos Médicos

* Indicado para oftalmologia e otorrinolaringologia, entre outras
especialidades.

* Possui tratamento anti-ferrugem (pintura eletrostatica a pd) e
acabamento exclusivo em poliestireno de alto impacto (PSAI) com
design mais arrojado que facilita na hora da limpeza.

* Estofamento em espuma auto-extinguivel revestido em

courvim na cor desejada, sem emendas, costuras e vincos,
facilitando a limpeza e assepsia.

* Sistema elétrico isento de 6leo (baixo nivel de ruido) para
elevacao e descida do assento, encosto do térax e perneira.

* Teclado de comando de simples toque, localizado no

encosto em ambos os lados (direito/esquerdo), com 6
comandos, incluindo posigao original (volta zero/reset)

e posicao de trabalho/tipo maca 180° (M)

* Peseira com pé regulavel para melhor ajuste do piso.

* Carga maxima de trabalho: 200kg.

* Acompanha acessorios que proporcionam eficiéncia

no atendimento ao paciente: bragos anatémicos e

escamoteaveis em ambos os lados, encosto de cabeca escamoteavel e
com regulagem de altura, adaptador para atendimento a criangas.
* Base retangular de ago com 06 pés niveladores regulaveis.

* Chave geral com iluminagéo indicando quando o equipamento
esta ligado.

Especificacoes Elétricas:

Tensao de Alimentagéo: 110-130v~ / 220-230v~
Reversédo Automatica

Frequéncia: 50 / 60 Hz

Fusivel: 5A (110-130v~) ou 2,5A (220-230v~)

Versao com acessorios

Acessorios Opcionais:
* Controle de mao (com membrana).
* Pedal de comando 6 posic¢oes (IPX1).

\é?:r‘g Mostarda élzu' Rose  Laranja * Revestimento plastico PVC transparente.
e * Bragos fixos.

* Encosto fixo.
* Perneira fixa.
* Encosto manual e perneira fixa.

Sepia Preto Marrom Cinza  Branco * Encosto e perneira com movimento manual.
Claro * Trava nos bragos.
- e - *
Consulte a tabela de cores disponiveis Suporte para papel.

* Sistema de giro (com freio e trava de seguranca).
* Elevagéo linear em aluminio.

* Base com 04 rodizio de 4", 5" ou 6" com freio.

* Foco auxiliar flexivel.

* Estofamento modelo LX (espuma injetada)

* Coluna Oftalmolégica GRN Modelos Slim e Titanium
(Registro na Anvisa N° 10228740035)*

Certificado de acordo com as normas de seguranca: *Opcionalmente pode ser fornecido com base Unica.
NBR IEC 60601-1 e NBR IEC 60601-1-2

Certificacdo e Selo do INMETRO.

Registrado na ANVISA
N° 10228740034

Imagem meramente ilustrativa / A Gigante Produtos Médicos reserva-se no direito de alterar informagées sem prévio aviso”

11114 - REVO02



INSTRUCOES DE USO

Gigante

Produtos Médicos

Equipamento:

CADEIRA PARA EXAMES GRN®

Modelos:
CE-9000-C / CE-9000-X / CE-9000-E

GRN REF. REV
66011 03




INSTRUCOES DE USO
(MANUAL DO EQUIPAMENTO)

PARABENS !

Vocé acaba de adquirir uma Cadeira para Exames GRN® desenvolvida dentro da mais alta
tecnologia disponivel no mercado, projetado para proporcionar o maximo de rendimento,

gualidade e seguranca.

Obrigado por escolher um produto Gigante.

CADEIRA PARA EXAMES GRN® CADEIRA PARA EXAMES GRN®
(CE-9000-C) (CE-9000-X)

CADEIRA PARA EXAMES GRN®
(CE-9000-E)

GRN® REF. 66011 - INSTRUGCOES DE USO - CADEIRA PARA EXAME GRN® - REV03 Pagina 2 de 27



ATENCAO
Para maior seguranca:

E[E Leia e entenda todas as instrugdes contidas nesta “Instrucdes de Uso” antes de
instalar ou operar este produto.

Nota: Este manual deve ser lido por todos os operadores deste produto.

GRN® REF. 66011 - INSTRUGCOES DE USO - CADEIRA PARA EXAME GRN® - REV03 Pagina 3 de 27
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INFORMACOES GERAIS

ATENCAO!

Este manual (Instrugbes de Uso) devera ser lido e compreendido por todos os usuarios do equipamento,
inclusive o pessoal de limpeza.

Em caso de dividas, entrar em contato com o Depto de Atendimento ao Cliente da Gigante pelo telefone (16)
3969-1000 ou fax (16) 3969-1001 ou e-mail comercial@gigante.com.br.

TERMINOLOGIA E DEFINICOES

Equipamento Eletromédico (item 3.63 NBR 60601-1)

EQUIPAMENTO elétrico que possui PARTE APLICADA ou que transfere do ou para o PACIENTE ou detecta tal
transferéncia de energia de ou para o PACIENTE e que é fornecido com ndo mais que um recurso de conexao a
uma determinada REDE DE ALIMENTACAO ELETRICA e destinado a diagnostico, tratamento ou monitoragao
do PACIENTE, sob supervisdo médica, que estabelece contato fisico ou elétrico com o PACIENTE e/ou fornece
energia para o PACIENTE, ou recebe a que dele provém, e/ou detecta esta transferéncia de energia.

Documentos acompanhantes (item 3.4 NBR 60601-1)

Documentos que acompanham o EQUIPAMENTO, um SISTEMA EM ou um ACESSORIO, que contém todas as
informacdes importantes para a ORGANIZACAO RESPONSAVEL ou OPERADOR, e o instalador ou montador
do EQUIPAMENTO, relativos principalmente 8 SEGURANCA BASICA e DESEMPENHO ESSENCIAL.

AcessOrio (item 3.3 NBR 60601-1)

Parte adicional para utilizacdo com EQUIPAMENTO EM de maneira a prover sua UTILIZACAO DESTINADA, a
fim de possibilitar, facilitar ou melhorar o uso previsto do EQUIPAMENTO, assim como integrar funcdes
adicionais.

Equipamento de classe | (item 3.13 NBR 60601-1)

EQUIPAMENTO elétrico no qual a protecdo contra choque elétrico ndo se fundamenta apenas na ISOLACAO
BASICA, mas que inclui uma precaucdo de seguranca adicional, consistindo em um recurso de conexdo do
EQUIPAMENTO ao condutor de aterramento, para protecdo permanente a fiacao fixa da instalagédo, de modo a
impossibilitar que PARTES METALICAS ACESSIVEIS possam ficar SOB TENSAO, na ocorréncia de uma falha
da ISOLACAO BASICA.

GRN® REF. 66011 - INSTRUGCOES DE USO - CADEIRA PARA EXAME GRN® - REV03 Pagina 6 de 27



SIMBOLOGIA

Simbolo de atencéo.
Consultar documentos
acompanhantes.

Simbolo de corrente alternada.
ALTERNATING CURRENT

Simbolo de parte aplicada de tipo
B de acordo com o grau de
protecao contra choque elétrico

Simbolo Ligado
(com tensao elétrica de
alimentacéo)

> | [>

Simbolo cuidado no transporte e
armazenamento (fragil).

Simbolo Desligado
(sem tenséo elétrica de
alimentacéo)

3

Simbolo de carga maxima
permitida sobre uma embalagem
(transporte e armazenamento).

Simbolo de ligado, apenas para
uma parte do equipamento.

Simbolo de nimero méximo de
embalagens idénticas que podem
ser empilhadas uma sobre a outra
(transporte e armazenamento).

Simbolo de desligado, apenas para
uma parte do equipamento.

Simbolo de posicionamento de
transporte e armazenamento
(sentido para cima)

Simbolo necessidade de protegdo
contra umidade no transporte e
armazenamento.

Simbolo de terminal de
aterramento para protecao

Simbolo de limite de temperatura
para armazenamento e transporte

Simbolo de prote¢do contra
descargas eletrostéaticas

pzd

Simbolo de prote¢do contra
penetracao nociva de agua

Simbolo de proibido o descarte em
lixo comum

Simbolo de identificacédo do
fabricante

Refere-se ao manual / livreto de
instrucéo

Leia Atentamente o Manual
(Simbolo de instrugdes de
operacéao).

Proibido sentar na perneira do
equipamento

Simbolo de identificacdo da data
de fabricacéo

Zona de armadilha (risco de
acidente méo, pulso ou punho)

Carga maxima admissivel sobre o
equipamento

Elevacéo do assento

Parada de Emergéncia

Descida do assento

QDR IBE S

Descida da perneira

| PR F f’%@@?ﬁﬁ@lz.’mmllg

Elevagao do encosto R Reset
Descida do encosto M Memodria
Elevac&o da perneira M1 | Meméria “1”

M2

Memobéria “2”
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1. IDENTIFICAGAO

Nome técnico:

Cadeira para Exames

Nome comercial:

Cadeira para Exames GRN®

CE-9000-C

Modelos: CE-9000-X - Expression
CE-9000-E

Marca: Gigante Recém-Nascido - GRN®

Responsavel Técnico:

André Luis Aparecido Adolpho - CREA-SP N°. 5062622389

Registro ANVISA

10228740034

2. FABRICANTE

Razao Social:

Gigante Recém Nascido LTDA. — EPP.

CNPJ:

62.413.869/0001-15

Inscricdo Estadual:

582.245.178.115

Fone:

+55 16 3969 1000

Fax:

+55 16 3969 1001

Endereco Fabrica:

Rua Martins Pena N°. 93 - CEP: 14080-620

Endereco Administracéo e
Vendas

Rua Martins Pena N°. 93 - CEP: 14080-620

Bairro: Campos Eliseos
Cidade: Ribeirdo Preto
Estado: Séo Paulo — S.P
Pais: Brasil

Website: www.gigante.com.br
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3. DESCRIGAO DO EQUIPAMENTO

Produzido para atender as necessidades dos profissionais de satde.

Indicado para posicionamento do paciente em pequenos procedimentos cirlrgicos e exames.
Acabamento exclusivo em poliestireno de alto impacto (PSAI).

Acionamento do assento e encosto do térax e perneira totalmente automaticos.

Carga maxima de trabalho 200 Kg (carga total).

Posicéo tipo Maca — 180°.

Posicéo volta zero - Posicdo cadeira 90°.

Bragos anatbmicos.

Encosto de cabeca escamotedvel e removivel, com regulagem de altura.

Estofamento de espuma autoextinguivel super confortavel e revestido em courvim sem costuras ou emendas.
Suporte para lencol descartavel (Opcional).

O equipamento é bivolt (127/230 V) com reversdo automatica de tenséao.

4. PRINCIPIO FiSICO E FUNDAMENTOS DA TECNOLOGIA DO PRODUTO, APLICADOS PARA SEU
FUNCIONAMENTO E SUA AGAO

A Cadeira para Exame GRN® ¢ fabricada com estrutura em ago com revestimento anticorrosivo e pintura
eletrostatica (epoxi), € um equipamento motorizado e seu controle se da por acionamento automatico através
de teclado de simples toque e/ou pedal de comandos (opcional) e/ou controle de méo (acessorio).

Possui sistema de elevacao do assento, encosto do térax e perneira totalmente automaticos ou movimentos do
encosto e perneira manuais (opcional).

Carga maxima de trabalho de 200 Kg (carga total).

Painéis de controle ou pedais de comando com opgao para memarias pré selecionadas.

5. PARTES ACOMPANHANTES E OPCIONAIS / ACESSORIOS

5.1. PARTES ACOMPANHANTES — CE-9000-C

REF. DESCRIGAO
01 Encosto de Cabeca
02 Encosto
03 Apoio para Braco
04 Assento
05 Perneira
06 Torre de Elevacé&o Linear
07 Boté&o Liga/Desliga
08 Pedal de Comando
09 Peseira
10 Pés Niveladores
5.1.1. OPCIONAIS / ACESSORIOS — CE-9000-C

REF. DESCRIGAO
11 Apoio para Braco Simples (Médico)
12 Suporte para Papel
13 Foco Auxiliar
14 Trendlemburg Manual*

15 Rodizios

16 Haste de Soro
17 Sistema de Giro
18 Arco de Narcose

- Torre de Elevacéo Pantografica

- Trendlemburg Elétrico**

- Pés Niveladores Regulaveis

- Controle de Mao

- Lupa

- Luminéria

- Encosto e Perneira com Movimento Manual

- Posicédo Conforto

- Posicdo Emergéncia

- Suporte Universal * Trendlemburg Manual — disponivel somente com Torre de
- Bandeja Auxiliar Elevacao Linear

- Cuba Rim para Coleta de material ** Trendlemburg Elétrico — disponivel somente com Torre de
- Estofamento Presidente (Costurado) Elevacao Pantogréfica

- Estofamento Gigante (Vulcanizado)

- Estofamento GRN (Espuma Injetada)

- Revestimento Plastico Transparente
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5.2. PARTES ACOMPANHANTES — CE-9000-X
REF. DESCRICAO
01 Encosto de Cabeca
02 Painel de Controle
03 Encosto
04 Braco da Cadeira
05 Assento
06 Perneira
07 Botéo Liga/Desliga
08 Peseira
09 Base da Cadeira
10 Pés Niveladores Regulaveis
5.2.1. OPCIONAIS / ACESSORIOS — CE-9000-X
REF. DESCRICAO
11 Suporte para Papel
12 Foco Auxiliar
13 Trendlemburg Manual*
14 Rodizios
15 Pedal de Comando
16 Sistema de Giro
- Elevacao Linear em Aluminio
- Controle de M&o
- Trendlemburg Eletrico**
- Bracos Fixos
- Encosto Fixo
- Perneira Fixa

- Trava no Braco * Registro ANVISA n°: 10228740035 / 80681020005

- Encosto Manual e Perneira Fixa 1 Opcionalmente pode ser fornecida com uma Gnica base (Conjunta c/
- Encosto e Perneira com Movimento Manua Cadeira)

Luminéria

- Lupa

Posicéo Conforto

Posicdo Emergéncia

Suporte Universal

Cuba Rim para Coleta de material

Estofamento Modelo LX

Estofamento Presidente (Costurado)

Estofamento Gigante (Vulcanizado)

Estofamento GRN (Espuma Injetada)

Revestimento Plastico Transparente

Coluna Oftalmol6gica GRN®*!

5.3. PARTES ACOMPANHANTES — CE-9000-E

REF. DESCRICAO
01 Encosto
02 Painel de Controle
03 Braco da Cadeira
04 Assento da Cadeira
05 Boté&o Liga/Desliga
06 Base da Cadeira
07 Torre de Elevacé&o Linear

- Pés Niveladores Regulaveis

5.3.1. OPCIONAIS / ACESSORIOS — CE-9000-E

REF. DESCRICAO
08 Rodizios
09 Trendlemburg Manual*
10 Sistema de Giro
11 Pedal de Comando
- Torre de Elevacéo Pantografica 08,
- Suporte para Papel
- Foco Auxiliar

- Colchéo de Visco Elastico

- Apoio para Brago Simples**

- Controle de Mao 17

- Apoio Cervical

- Posicédo Conforto

- Posicdo Emergéncia * Trendlemburg Manual — disponivel somente com Torre de
- Luminéria Elevacao Linear
- Lupa **Bracos da Cadeira Fixos

Suporte para Cuspideira

Suporte Universal

Cuba Rim para Coleta de material

Estofamento Presidente (Costurado)

Estofamento Gigante (Vulcanizado)

Estofamento GRN (Espuma Injetada)

Revestimento Plastico Transparente
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5.4. MATERIAIS DE CONSUMO

REF DESCRICAO
N&o Aplicavel
5.5. INSTRUCOES DE USO
REF DESCRICAO
66011 Instrucbes de Uso
NOTA:

As listas de partes e pegas, assim como 0s esquemas eletroeletrénicos ou qualquer outra informacdo necessaria estdo
disponiveis e poderdo ser fornecidos pela Gigante, desde que necessarios para a manutengdo técnica do equipamento por

parte do usuario e de comum acordo entre as partes.

6. ESPECIFICACOES

6.1. CLASSIFICACAO DO PRODUTO SEGUNDO ANVISA

Classe de Enquadramento

Classe | — Regra 12

6.2. CLASSIFICACAO DO PRODUTO SEGUNDO A MDD 93/42/EEC ANEXO IX

Classe de Enquadramento

Class |

Regra

Rule 12

6.3. CLASSIFICACOES E CARACTERISTICAS DO PRODUTO SEGUNDO IEC 60601-1

Tipo de Protecéo Contra Choque Elétrico

Classe |

Grau de Protecao Contra Choque Elétrico

Parte aplicada do Tipo B

Grau de Protecdo Contra Penetracdo de Agua
Equipamento

IPX1

Grau de Protecdo Contra Penetracdo de Agua —
Pedal de Comando e Controle Manual

IPX1

Modo de operacéo

Nao continuo

Grau de Protecéo de atmosferas explosivas

N&o adequado (N&o AP / Nao APG)

6.4. CONDICOES AMBIENTAIS DE OPERACAO PARA FUNCIONAMENTO

Faixa de temperatura ambiente

+15°C a +35°C

Faixa de temperatura ambiente recomendada
pela GRN®

+21°C a +26°C

Faixa de umidade relativa

10% a 95% (ndo condensante)

Faixa de pressdo atmosférica

700 h Pa a 1060 h Pa
(525 mm Hg a 795 mm Hg)

6.5. CONDICOES AMBIENTAIS DE TRANSPORTE OU ARMAZENAMENTO

Faixa de temperatura ambiente de transporte ou

0°C a +55°C
armazenamento
Faixa de umidade relativa de transporte ou 0% a 80% (ndo condensante)
armazenamento
Faixa de pressdo atmosférica de transporte ou 500 hPa a 1060 hPa
armazenamento (375 mm Hg a 795 mm Hg)

6.6. CARACTERISTICAS ELETRICAS DO PRODUTO

Tensao de Alimentacao

110-130 V~/ 220-230 V~

Frequéncia

50/ 60 Hz

Sistema de Ligacéo (N°. de fases)

Monofasico ou Bifasico

Fusivel F1 e F2 (5x20mm)

110-130V~

5A

Entrada do Equipamento

220-230V~

2,5A

Poténcia nominal de entrada Total

380 V. A
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6.7. CARACTERISTICAS FiSICAS DO PRODUTO:

Peso Peso Carga A!tqra Ajtgra Cor_ne. Largura Largura
DL Liquido | Bruto | Méxima Maxima Minima Posicao Assento (Total)
(Assento) | (Assento) Maca
CE-9000-C | 125 kg 162 kg 200 kg 0,81 m 0,66 m 2,05m 0,53 m 0,82 m
CE-9000-X | 115 kg 135 kg 200 kg 0,87 m 0,65m 1,98 m 0,53 m 0,71 m
CE-9000-E | 105 kg 161 kg 200 kg 0,70 m 0,55m 1,83 m 0,53 m 0,73 m

6.8. COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA

6.8.1. INFORMAGCAO SOBRE A UTILIZACAO DO PRODUTO COM SEGURANGA, REFERENTE A
COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA

Compatibilidade refere-se a capacidade de um equipamento e/ou sistema continuar a desempenhar todas as
suas funcdes primérias, suportando as interferéncias eletromagnéticas, produzidas por quaisquer outras fontes
emissoras e também nao emitir nenhum tipo de interferéncia nociva no ambiente em que estiver instalado.

Os equipamentos médicos necessitam de precaucbes especiais relativas a compatibilidade eletromagnética
(EMC) e devem ser instalados e colocados em funcionamento de acordo com os limites estabelecidos para cada
tipo de produto.

Os equipamentos de comunicacgao de radiofrequéncia portateis e méveis podem afetar os produtos médicos.
Este equipamento foi desenvolvido dentro da mais alta tecnologia disponivel no mercado, projetado e ensaiado
para proporcionar o maximo de rendimento, qualidade e seguranca ao usuario e operador pelas normas e niveis
de seguranca conforme descritas no quadro abaixo:

ATENCAO

e O uso de acessoérios, transdutores, sensores, cabos de alimentacdo que ndo sejam os especificados ou
fornecidos pela Gigante podem resultar em emissdes eletromagnéticas elevadas ou imunidade
eletromagnética reduzida deste equipamento e resultar em operacéo inadequada.

e Convém que os equipamentos portateis de comunicag¢édo por RF ndo sejam utilizados a menos de 30 cm de
qualquer parte da Cadeira para Exames GRN®, incluindo cabos. Caso contrario, pode ocorrer degradacéo do
desempenho deste equipamento.

6.8.2. DIRETRIZES E DECLARAGAO DO FABRICANTE — EMISSOES ELETROMAGNETICAS

A Cadeira para Exame GRN® é destinada a ser utilizado nos ambientes eletromagnéticos especificados abaixo.
O cliente ou o usuario da Cadeira para Exame GRN® deve assegurar que é utilizado em tal ambiente.

Ensaios de Emissfes Conformidade Ambiente Eletromagnético — Diretrizes

A Cadeira para Exame GRN® utiliza energia de RF
apenas para suas fungdes internas. No entanto suas
Grupo 1 emissfes de RF sdo muito baixas e ndo é provavel que
IEC CISPR 11 causem ; Anci ;

qualquer interferéncia em equipamentos
eletrénicos préoximos.

Emissdes de RF

Emissdes de RF

Classe A A Cadeira para Exames GRN® ¢ apropriada para

IEC CISPR 11 utilizacdo em todos os estabelecimentos que ndo sejam

Emissbes de Harmonicos destinados a uso doméstico ou que ndo sejam

IEC 61000-3-2 Classe A diretamente conectados a uma rede plblica de

— — — fornecimento de energia elétrica de baixa tensdo que
Emissoes devido a flutuacdo de Em alimenta edificacdes utilizadas para fins domésticos.

tensdo/ cintilacdo- IEC 61000-3-3 Conformidade

NOTAS:

e As caracteristicas de EMISSOES deste equipamento o tornam adequando para uso em areas industriais e hospitais
(ABNT NBR IEC/CISP 11 Classe A). Se for utilizado em um ambiente residencial (para o qual normalmente é requerida a
ABNT NBR/CISP 11 classe B), este equipamento pode ndo oferecer protecdo adequada a servicos de comunicagdo por
radiofrequéncia. O usuario pode precisar tomar medidas de mitigagdo, como realocar ou reorientar o equipamento.

e Para garantir a seguranca béasica e desempenho em relacdo as perturbacdes eletromagnéticas pela vida 12.2 deste
manual, esta acdo € importante pois tem a finalidade de evitar ou prevenir eventos adversos ao paciente e operador. Além
disso, a nao realizagcao destes procedimentos, pode acarretar a degradacédo do desempenho, podendo gerar perturbacdes
que podem afetar as Emissdes e Imunidades do equipamento.
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6.8.3. DISTANCIAS DE SEPARACAO RECOMENDADAS ENTRE OS EQUIPAMENTOS DE COMUNICACAO
DE RF PORTATIL E MOVEL

A Cadeira para Exame GRN® ¢é destinada para utilizagdo em um ambiente eletromagnético no qual,
perturbacdes de RF sio controladas. O cliente ou o usuario da Cadeira para Exame GRN® pode ajudar a
prevenir interferéncia eletromagnética, mantendo uma distancia minima entre equipamentos de comunicacgdo RF
moveis e portateis e 0 equipamento, como recomendado abaixo, de acordo com a maxima poténcia de saida do
equipamento de comunicacao.

: AN Nivel de
Frequéncia Pqte_nma Distancia i
. Banda . ~ Maxima ensaio de
de ensaio h Servico Modulacéo (m) : i
(mhz) {ilred) (w) imunidade
(v/m)
380- Modulacéo de
385 390 TETRA 400 bulso 18Hz 1,8 0.3 27
FMdesvio de £ 5
430- GMRS 460 .
450 470 FRS 460 kHz senoidal de 2 0,3 28
1 kHZ
710 ~
745 704- Banda LTE Modulacéo de 02 03 9
787 13,17 pulso 217Hz ’ ’
780
810 GSM 800/900
870 800- TETRA 800, Modulacéo de
960 IDEN 820, Ulso 18H7 2 0,3 28
930 CDMAS50, P
Banda LTES5
1720 GSM1800;
1845 CDMA 1900; ~
g%%' DECT: Banda Mﬁggagf%_'dze 2 0,3 28
1970 LTE 1,3,4,25; P
UMTS
Bluetooth
2400- WLAN, 802.11 Modulacéo de
2450 2570 big/n, ulso 217Hz 2 3 28
RFID2450, P
Banda LTE7
5240
5500 5000- WLAN Modulacéo de 02 03 9
5785 5800 802.11a/n pulso 217Hz ’ ’
NOTAS

e Equipamentos de comunicagdo moéveis e portateis sao transmissores de radiofrequéncia (RF).
¢ A distancia minima recomendada de separacéo € calculada em funcéo da poténcia maxima de saida dos transmissores.

e Caso a poténcia de saida dos transmissores esteja entre os valores indicados acima, devera ser utilizada a maior distancia
recomendada. Se a poténcia do transmissor for superior aos valores indicados acima, o cliente ou usuario devera entrar em
contato com a GRN®.
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6.8.4. DIRETRIZES E DECLARAGAO DO FABRICANTE — IMUNIDADE ELETROMAGNETICA

A Cadeira para Exame GRN® é destinada para uso em um ambiente eletromagnético especificado abaixo.
O cliente ou usuério do equipamento deve garantir que ele seja utilizado em tal ambiente.

Ensaio de Norma basica | Nivel de ensaio de Nivel de Orientacéo - Ambiente
Imunidade de EMC imunidade conformidade Eletromagnético
+ 8 KV por contato Os pisos devem ser de madeira,
Descarga - P + 8 KV por contato | concreto ou telha ceramica. Se
KV; + 15 KV pelo KV; £ 15 KV pelo ar '
ar deve ser de pelo menos 30%
Transientes ABNT NBR IEC +2kV +2kV A qualidade da energia da rede
elétricos 100 kHz frequéncia | 100 kHz frequéncia deve ser a de um ambiente
- 61000-4-4 . N . . s
rapidos/salvas de repeticdo de repeticdo comercial ou hospitalar tipico.
Surtos IMhaa | |Ec 6100045 | +05KkV,£1kV | £05KV,£1KkV | A qualidade da energia darede
- deve ser a de um ambiente
Surtos linha- +05kV,x1kV,+ | £0,5kV,£1kV, * . : P
terra IEC 61000-4-5 2'kv 2'kv comercial ou hospitalar tipico.
0% UT por 0,5 0% UT por 0,5 A qualidade da energia da rede
ciclos (a 0°, 45°, ciclos (a 0°, 45°, deve ser a de um ambiente
90°, 135°, 180°, 90°, 135°, 180°, comercial ou hospitalar tipico.
Quedas de 225°, 270° e 315°); | 225°, 270° e 315°); Se o usuario da Cadeira para
tensdes IEC 61000-4-11 0% UT 0% UT Exame GRN® exigir operagao
Por 1 ciclo e 70% Por 1 ciclo e 70% continua durante interrupgdes
uT uT na rede elétrica, é
25/30 ciclos 25/30 ciclos recomendavel que a Cadeira
Monofasico: A 0° Monofasico: A 0° para Exame GRN® sgja
~ energizada para formar uma
Igts:reunps%oeess IEC 61000-4-11 0% UTCp((:)IrOiSOGOO g.(yéiolf por 250-300 fonte de alimentacéo
! ! ininterrupta ou uma bateria.
O campo magnético da
Campo P N
- frequéncia de poténcia deve
magnético na 30 A/m 30 A/m o P
A IEC 61000-4-8 estar em niveis caracteristicos
frequéncia (50 Hz ou 60 Hz) (50 Hz ou 60 Hz) . ;
; de um ambiente comercial ou
nominal : o
hospitalar tipico
3V
Perturbactes 0,15 MHz - 80
conduzidas MH2z Os equipamentos de
induzidas por | IEC 61000-4-6 | 6V em bandas 3V S equip °
comunicacdo de RF portéateis e
campos de ISM entre 0,15 PN
moveis ndo devem ser usados
RF MHz e 80 MHz réximos de nenhuma parte da
80% AM a 1 kHz proxim parte ¢
3V/ Cadeira para Exames GRN®,
RF irradiado 80 MH;n 57 3V/m incluindo cabos.
Campo EM IEC 61000-4-3 B GHz_ ' Distancias minimas de
80% AM a 1 kHz separacdo recomendadas:
consulte a tabela do
Campos de . o
P equipamento de comunicagéo
proximidade Consulte a tabela ; e A
G b A sem fio RF em "Distancias
de Distancias minimas de separacgao
equipamentos | IEC 61000-4-3 minimas de Em conformidade parag
~ recomendadas
de RF de separacao
comunicagao recomendadas”
sem fio.
NOTA:

e UT é a tenséo de alimentagdo do equipamento.
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6.8.5. DIRETRIZES E DECLARAGAO DO FABRICANTE — IMUNIDADE ELETROMAGNETICA (TABELA 204)

A Cadeira para Exame GRN® é destinada para uso em ambiente eletromagnético especificado abaixo.
O cliente ou usuario da Cadeira para Exame GRN® deveria garantir que ele seja utilizado em tal ambiente.

: : : Nivel de ensaio da Nivel de Ambiente eletromagnético —
EEEies ol Imie R IEC 60601 conformidade orientacao
Os equipamentos de comunicacao de
3V rms RF portateis e moveis ndo devem ser
0,15 MHz — 80 MHz usados proximos de nenhuma parte
. 6 V em bandas ISM 3Vrms da cama, incluindo cabos, além da
RF Conduzida IEC 61000-4-6 entre 0,15 distancia recomendada de separacao
MHz e 80 MHz calculada a partir da equagéo
80% AM a 1 kHz aplicavel a frequéncia do

transmissor.

Distancias minimas de separacao

10 V/Im recomendadas: consulte a tabela do
RF Irradiado IEC 61000-4-3 | —80 MHz — 2,7 GHz 3V/m equipamento de comunicagdo sem
80% AM a 1 kHz fio RF em "Distancias minimas de

separacao recomendadas *

Consulte a tabela do

Campos de proximidade de equipamento de Campos de proximidade de
equipamentos de RF de comunicacgdo sem fio Em conformidade equipamentos de RF de comunicagao
comunicacdo sem fio RF em "Distancias sem fio
IEC 61000-4-3 minimas de separagao IEC 61000-4-3
recomendadas”
NOTA:

e Ut é a tensdo de alimentagéo da Cadeira para Exame GRN®

¢ O Equipamento responde perfeitamente dentro dos limites especificados acima. Podendo perder temporariamente suas
funcdes ou sofrer degradacdo de desempenho cuja corre¢do ndo requer a intervencao do operador, caso esses limites
descritos acima sejam ultrapassados.

¢ Informacao geral sobre compatibilidade eletromagnética (EMC) de acordo com a norma internacional IEC 60601-1-2

6.8.6. INFORMAGAO SOBRE A UTILIZAGAO DO PRODUTO COM SEGURANGA, REFERENTE AS
DESCARGAS ELETROSTATICAS (ESD)

As partes e pecas identificadas com o simbolo de aviso ESD ndo devem ser tocadas, exceto se
forem utilizados procedimentos de precaucdo ESD.

‘%I\ Os referidos procedimentos de precaucdo podem incluir roupas, pulseiras, luvas e sapatos anti-
estaticos, o contato com uma barra de ligacdo a terra antes ou durante o manuseio devera ser
garantido.

Luvas de isolamento elétrico poderdo também ser utilizadas como protecao.

7. CONDIGOES ESPECIAIS DE ARMAZENAMENTO, CONSERVAGAO E/OU MANIPULAGAO DO PRODUTO

7.1. ARMAZENAMENTO

e Manter em local protegido de chuva e sol direto, e em sua embalagem original.

¢ No caso de armazenamento de diversas caixas do equipamento embalado, o empilhamento maximo devera
ser conforme indicado no simbolo de empilhamento na embalagem (méximo 2 unidades).
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7.2. CONSERVACAO

¢ Evitar movimentos bruscos.

¢ Evitar impactos e pancadas com equipamentos mdéveis que podem ser transportados proximo ao equipamento.
e Transportar cuidadosamente o equipamento montado evitando colisdes.

o Utilizar o equipamento conforme especificado nesta “Instrucdes de Uso”.

o Evitar raios solares diretos sobre o equipamento.

¢ Mantenha o equipamento limpo e desinfetado para a préxima utilizagdo.

¢ N&o permita que liquidos sejam inseridos no equipamento.

¢ N&o utilize solventes organicos como thinner para limpar o equipamento.

e Mantenha o equipamento em local limpo, longe de poeiras.

¢ Nunca utilize produtos agressivos tais como éteres nas partes e pecas de plastico.

7.3. TRANSPORTE

e Durante o transporte evite vibracdes e impactos no equipamento
¢ N&o deixe cair no chéo.

¢ No caso de transporte de diversas caixas do equipamento embalado, o empilhamento maximo devera ser
conforme indicado no simbolo de empilhamento na embalagem (maximo 2 unidades).

8. INSTRUCOES PARA USO DO PRODUTO

8.1. OPERANDO O EQUIPAMENTO

Este equipamento s6 podera ser usado ou operado por profissional com habilitacdo definida (médico) ou que
possua treinamento especifico providenciado pela empresa Gigante Recém-Nascido.

NOTA:

Veja item 9 -ADVERTENCIAS E/OU PRECAUCOES antes de ligar o equipamento.

8.2. DESEMBALAGEM

Ao receber a sua Cadeira para Exames GRN®, tenha os seguintes cuidados:

¢ Verifique se a caixa que contém o equipamento apresenta sinais de impacto ou perfuragdo, nesse caso a
ocorréncia devera ser objeto de imediata reclamacao junto a transportadora, sendo conveniente chamar um
técnico credenciado pela fabrica para avaliagdo conjunta de eventuais danos causados ao equipamento;

¢ Todavia, independentemente da existéncia ou ndo de sinais externos (na embalagem), constatada qualquer
irregularidade ocorrida durante o transporte, o procedimento devera ser o mesmo indicado no item anterior;

e Tornando-se necessario armazenar 0 equipamento, devera ser providenciado um local em que as condi¢fes
ambientais sejam adequadas, a temperatura ambiente ndo deve exceder 55°C e a umidade relativa do ar deve
estar abaixo de 80%. Recomenda-se que o aparelho seja armazenado em sua embalagem original.

8.3. CHECAGEM PRELIMINAR

Apds desembalar a Cadeira para Exames GRN®, proceda a seguinte verificacdo:
¢ Estado mecanico geral do equipamento;

e CondicBes gerais da carenagem;

e Estado rodizios;

o Estado dos estofamentos do encosto, encosto de cabeca, assento e perneira.

e Conferéncia dos acessoérios que acompanham o aparelho (1 cabo de alimentacdo para C.A, manual do
usuario, 2 fusiveis de 2,5A e os opcionais solicitados).
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8.4. MONTAGEM DO EQUIPAMENTO

Descricédo das atividades Fiizﬁrzna%ngss
Retire a tampa superior da embalagem Chave de Fenda 5/16”
Retire as laterais maiores da embalagem Chave de Fenda 5/16”
Solte as porcas fixadas na travessa da base da embalagem Chave Fixa 9/16”

Retire da embalagem as pecas destinadas a montagem da Cadeira para Exames
(encosto de cabeca, cabo de energia, etc.)

Retire o equipamento da embalagem através da base da Cadeira.

Encaixar a haste do encosto de cabeca no rasgo localizado na parte superior do
encosto de torax, ajustar a altura desejada e entdo fixar o Knob.

NOTAS:

e Ao receber o equipamento, serdo necessdrias duas pessoas para retira-la de sua embalagem de forma cuidadosa para
evitar queda acidental.

e Sempre que for necessario transportar e/ou suspender a Cadeira para Exames GRN® do chio, pegue-a somente pela
base.

8.5. LIGANDO A CADEIRA PARA EXAMES GRN®

1. Conecte o cabo de alimentacdo da cadeira em uma tomada compativel com a tensdo de alimentacao
especificada na parte traseira inferior do equipamento.

2. Ligue a chave geral localizada na parte traseira inferior da cadeira.
3. Ligue a chave geral do equipamento, localizada no painel traseiro da cadeira.

4. Selecione a posicdo desejada da cadeira utilizando as teclas localizadas no painel de comando ou no pedal
de comando, ou controle de méo (opcional).

NOTA:

* N&o ligar a Cadeira se a tomada hospitalar ndo tiver um aterramento confiavel. Verifique se a tenséo e a corrente da rede
elétrica onde estd sendo ligado a Cadeira correspondem com as especificagdes da placa de identificacdo do aparelho,
localizada na parte inferior da carenagem da Cadeira.

e Em caso de alteracdo do funcionamento da cadeira, interrompa sua utilizacdo imediatamente e encaminhe o equipamento
para a assisténcia técnica autorizada mais proxima.

¢ Nao modifique este equipamento sem a autorizagdo da Gigante®.

8.6. DISPOSITIVO DE PARADA DE EMERGENCIA

Este equipamento possui dispositivo de parada de emergéncia, localizado na parte traseira inferior do
equipamento. Para aciona-lo basta pressiona-lo e toda alimentacdo do equipamento serd interrompida
instantaneamente.

Para destravar o dispositivo de parada de emergéncia gire 0 mesmo em sentindo horario.

8.7. IDENTIFICANDO O PAINEL DE CONTROLE

°\J ~ Responsavel pela elevagdo do assento e consequentemente de todo o

Lo Elevagéo do assento .

Y conjunto.

. . ~ .

N 1 . Responsavel pelo retorno da elevacdo (descida) do assento e
Ty, Descida do assento consequentemente de todo o conjunto para posicao original.

?R Elevacao do encosto | Responsavel pela elevacéo do encosto.
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A Descida do encosto Responsavel pela descida do encosto.

Elevacao da perneira | Responsével pela elevagéo da perneira.

"W Descida da perneira | Responsével pela descida da perneira.

R Reset Responsavel pelo retorno automatico de todos os movimentos da cadeira,
até a posicao original.

M
M

1 Meméria “1” Posicéo Pré Selecionada 1
2 Meméria “2” Posicéo Pré Selecionada 2
M Meméria Posicéo de Trabalho

ATENCAO

serd interrompido e travado a execucdo de qualquer movimento, impedindo eventuais incidentes durante os

j Stop de Emergéncia: Através do acionamento de qualquer tecla do painel de controle ou pedal de comando
procedimentos médicos.

8.8. DESLIGANDO A CADEIRA PARA EXAMES GRN®

Para desligar a da Cadeira para Exames GRN®
1. Desligue a chave geral localizado na parte traseira inferior da cadeira.
2. Retire o cabo de alimentacdo da tomada.

NOTA:

Ao desligar o equipamento é imprescindivel que a chave geral seja desligada antes de retirar o equipamento da tomada,
isto evitard que ao ligar novamente a tomada na rede uma possivel sobrecarga danifique o equipamento.
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8.9. ACESSORIOS / OPCIONAIS

Modelo

Opcional CE-9000-C CE-9000-X CE-9000-E
Suporte para Papel S AC AC AC
Qﬁ
&
o LA
Trendelemburg Elétrico | AC NA NA
( )
5 o ‘)“
PN
Trendlemburg \%
Manual /ﬁ%@@f AC AC AC
Rodizio* R\ oP oP OoP
Pés Niveladores OoP OoP oP
Foco Auxiliar AC AC AC
Apoio para Brago AC NA NA
Simples
Elevagaq Linear PA oP PA
Aluminio
Base Plataforma c/
Pantégrafo OoP NA oP
Sistema de Giro AC AC AC
Pedal de Comando AC AC AC

*Opcionalmente os rodizios podem variar entre 4 a 6 polegadas
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) Modelo
Opcional CE-9000-C CE-9000-X CE-9000-E
Luminaria op op op
(5%
Lupa = \Tits;\\% OoP OoP oP
Colchgo_vlsco NA NA AC
Elastico
Haste de Soro OoP NA NA
Bandeja Auxiliar ~ AC NA NA
Controle de Mao AC AC AC
Apoio Cervical S NA NA AC
Posigéo Conforto —
Posicdo 105°
(Cadeira 90° + 15° oP oP oP
Zona de Conforto).
Posicéo de f i
Emergéncia R —ee= AC AC AC
(Em até —5° no L
encosto) g
Estofamento Modelo NA oP NA
LX
Coluna
Oftalmoldgica GRN
Registro ANVISA NA OoP NA
n°: 10228740035
(Opcional: Base Unica)
Cadeira CE-9000-X (
(Encosto, bracos e
perneira fixa) NA OoP NA
Opcional: Encosto de
cabeca
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) Modelo
Opcional CE-9000-C CE-9000-X CE-9000-E
Estofamento
Presidente ——== OoP OoP oP
(Costurado)
Estofamento o
Gigante (Vulcanizado) oP oP oP
Estofamentp GRN e op op op
(Espuma Injetada)
Revestlrr_]ento PVC e AC AC AC
Cristal
Legenda: AC — Acessorio; OP - Opcional; NA — N&o Aplicavel; PA — Parte Acompanhante

NOTA:

As listas de partes e pegas, assim como 0s esquemas eletroeletrénicos ou qualquer outra informagéo necessaria estao
disponiveis e poderdo ser fornecidos pela Gigante Recém-Nascido, desde que necessarios para a manutengéo técnica do
equipamento por parte do usuario e de comum acordo entre as partes.

IMPORTANTE:

Somente utilize acessorios originais GRN®, pois eles foram dimensionados e projetados para atender as
necessidades do equipamento, sem comprometer a seguranca do paciente. A utilizacdo de pecas néo originais
GRN® ou adaptagBes podem comprometer a estabilidade do equipamento e consequentemente oferecer riscos
ao paciente e ao operador.

9. ADVERTENCIAS E/OU PRECAUCOES

Este item da instrucdo de uso contém informac6es extremamente importantes para
garantir a seguranca e integridade do paciente, do usuério e do equipamento.

As acgOes implementadas pelo Gerenciamento de Risco da GRN®, serdo tratadas
Atencio ! principalmente neste item.

ol : ~
Attention ! Leia com Atencéo!

9.1. ADVERTENCIAS

¢ A Cadeira para Exames GRN® deve ser utilizada apenas por pessoal adequadamente treinado, familiarizado
com os riscos e beneficios conhecidos de sua utilizagdo, sob a direcdo de equipe médica qualificada.

e Todos 0s usuérios do equipamento deverdo estar familiarizados com o funcionamento da cadeira e os efeitos
causados aos pacientes.

¢ Este equipamento ndo € apropriado para utilizacdo na presenca de gases comburentes, tais como oxigénio,
oxido nitroso e agentes anestésicos ou outros materiais inflamaveis, tais como alguns fluidos para limpeza.

¢ Antes de ligar o equipamento, verifiqgue se o fornecimento de energia é continuo, se o aterramento é confiavel
e se as instala¢Oes séo adequadas para utilizagéo hospitalar.

e Utilize um regulador de tenséo, se existir ha possibilidade de oscilagbes na rede elétrica acima da faixa
determinada no item especifica¢des técnicas.

¢ Utilize somente cabos de alimentacdo originais. Nao utilize adaptadores, tomadas mudltiplas, extensdes, ou
cabos que néo sejam fornecidos pela fabrica ou seus representantes autorizados. N&o utilize a cadeira sem
gue o aterramento de protecéo da rede esteja devidamente conectado.

¢ N&o posicione o equipamento de maneira que seja dificil desconectar o cabo de alimenta¢éo da rede elétrica
guando for necessario.

e A Cadeira para Exames GRN® ndo pode ser utilizada muito préxima ou empilhada sobre outros equipamentos.

e Apesar da cadeira possuir filtros de protecdo que atendam as especificagbes das normas de compatibilidade
eletromagnética, ndo é recomendada a utilizagcao da cadeira em conjunto com equipamentos cirlrgicos de alta
frequéncia, estimuladores elétricos, terapias com ondas curtas, desfibriladores e marca passo cardiaco, pois
estes equipamentos podem afetar o funcionamento da cadeira.

¢ N&o conectar nenhum item que n&o seja especificado como parte do equipamento.

¢ Trave os rodizios da base da cadeira antes de comecar a usa-la. posicao cadeira.

¢ Quando a cadeira estiver parada em uma rampa, assegure-se que 0s rodizios estejam travados, e ndo
apresentam riscos de deslizamento.

e Para maior seguranca e estabilidade sempre transporte o equipamento posicionado na altura minima e na
posicédo cadeira.
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e Ao transportar/manusear a cadeira, mantenha sempre as m&os em contato com 0 equipamento, evitando
assim o risco de acidentes com o equipamento.

¢ Nunca transportar ou movimentar esse equipamento com o paciente sobre o equipamento
e Nunca exceda os limites de peso estipulados pelo fabricante.

¢ N&o sente na perneira ou no encosto de térax, somente no assento. Risco de tombamento!
o A utilizagdo deste equipamento € restrita a um paciente de cada vez.

¢ N&o acione os botdes do painel com a unha e também né&o utilize objetos pontiagudos como canetas, lapis,
etc. para aciona-los, pois poderao danificar o mesmo.

e Se ocorrer falta de energia ou queima do(s) fusivel (eis), deve-se desligar o equipamento através da chave
geral, evitando-se assim que ao retornar o fornecimento de energia ao equipamento, uma possivel sobrecarga
possa danificar o sistema de controle.

e Para evitar risco de descarga elétrica enquanto executam os procedimentos de limpeza e manutengdo
desconecte o equipamento da rede elétrica e desligue a chave geral.

¢ A limpeza do produto deve ser feita conforme procedimento descrito nas instrucdes de uso.

¢ N&o utilize solventes ou solugdes de limpeza abrasivas para limpar as superficies da cadeira. O uso do alcool
sobre as superficies plasticas pode causar seu ressecamento, deixando-o opaco.

o Ndo exponha as superficies plasticas a radiacdo direta das lampadas germicidas. A radiacdo ultravioleta
dessas fontes pode causar ressecamento a esses materiais.

e Antes de aplicar produtos quimicos para limpeza nas superficies da cadeira, verifique se eles nao sdo
agressivos ao plastico, pe¢as cromadas ou pintadas. Em caso de davida, consulte o seu fornecedor.

e Somente pessoal qualificado devera executar os procedimentos de manutencao do equipamento.
¢ Ao substituir os fusiveis, mantenha as mesmas especificacdes para assegurar a protecao elétrica.

e Em caso de alteracdo do funcionamento da cadeira, interromper sua utilizacdo imediatamente. Encaminhe o
equipamento para a assisténcia técnica autorizada mais proxima.

o Utilize somente acessoérios e pecas originais Gigante® para garantir o perfeito funcionamento e seguranca do
equipamento.

e Ndo sera permitido modificar o produto, sob nenhuma condicdo. Qualquer desmontagem ou modificagdo
causara a invalidez da garantia.

e O uso de qualquer parte, acessorio ou material ndo especificado ou previsto nestas Instrugées de Uso € de
inteira responsabilidade do usuério

NOTA:

O equipamento € exclusivo para uso estacionario, portanto quando se ler transporte nesse manual, entenda que esse termo
se refere para condigao de instalagdo ou manuseio do mesmo.

9.2. USABILIDADE

9.2.1. POSICAO CADEIRA
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9.2.2. POSICAO MACA

9.2.3. POSICAO ROTACAO

9.2.4. POSICAO TRENDELEMBURG

NOTA:

Os rodizios sé&o para movimentacdo do equipamento fora de uso, durante o uso os freios deverdo estar acionados.

GRN® REF. 66011 - INSTRUCOES DE USO - CADEIRA PARA EXAME GRN® - REVO03 Pagina 23 de 27



10. DESEMPENHO DO EQUIPAMENTO

10.1. INDICAGAO, FINALIDADE OU USO A QUE SE DESTINA O PRODUTO

Indicacgéo:

- Clinicas ou hospitais que necessitam posicionar o paciente em posi¢cfes especiais para diagndsticos
ginecoldgicos, obstetricios, dermatoldgicos, de ultrassonografia, de cirurgia plastica, oftalmoldgicas entre outras
especialidades.

Finalidade:

Posicionamento de pacientes durante consultas, pequenos procedimentos e diagnosticos ginecoldgicos,
obstetricios, dermatoldgicos, de ultrassonografia, de cirurgia plastica, entre outras especialidades.

10.2. EFEITOS SECUNDARIOS OU COLATERAIS INDESEJAVEIS E CONTRA-INDICACOES

N&o aplicavel

10.3. SEGURANGA E EFICACIA DO EQUIPAMENTO

A Cadeira para Exames GRN® é totalmente segura e eficaz, pois foi projetada atendendo normas de seguranca
como a IEC 60601 geral e fabricada seguindo um sistema da qualidade (ISO 9001, ISO 13485) e Boas Praticas
de Fabricacdo de Produtos Médicos (RDC 16/2013 ANVISA). Desde que mantidas (armazenadas) e
conservadas conforme mencionados nesta “Instru¢cdes de Uso”, o equipamento ndo perderd ou alterara suas
caracteristicas fisicas e dimensionais.

10.4. BIOCOMPATIBILIDADE DOS MATERIAIS QUE ENTRAM EM CONTATO COM O PACIENTE

As partes que entram contato com o paciente e usuarios sdo biocompativeis, pois a Cadeira para Exames GRN®
foi projetado e fabricado com materiais padrées, utilizados nas construgdes de equipamentos eletromédicos e
testados de acordo com a ISO 10993-1.

11. INSTALACAO OU CONEXAO A OUTROS PRODUTOS

A Cadeira para Exames GRN® ndo tem como finalidade ou uso, a conexdo direta com outros equipamentos, no
entanto se for necessario a utilizacao de outro equipamento em conjunto, este devera ser ligado a uma tomada
da rede elétrica independente da tomada da cadeira, e 0os equipamentos ligados devem ser eletricamente
seguros para operar no mesmo ambiente.

ATENCAO:

O uso de qualquer parte, acessoério ou material ndo especificado ou previsto nestas Instru¢des de Uso é de
inteira responsabilidade do usuério.

12. MANUTENCAO

12.1. MANUTENGAO CORRETIVA

Quando ocorrer danos em uma ou mais partes do equipamento, segregue-o e identifique com uma etiqueta que
0 mesmo esta “em manutencao”.

Problema Causa Solucgao
- Disjuntor desligado - Religue o disjuntor uma Unica vez
- Cabo de alimentacéo desligado da
. . ~ e - Conecte o cabo na tomada
Chave geral do painel ligada néo rede elétrica
acende - Trocar o fusivel, observando a

- Fusivel queimado e
especificacdo do mesmo

- Chave liga/desliga desligada - Ligue a chave liga/desliga

- Falta de lubrificagdo do fuso
- Quebra de algum componente do
sistema de elevacdo

- Chamar Assisténcia Técnica
Autorizada Gigante

Ruido exagerado na elevagao e/ou
descida do assento e/ou encosto

- Cabo de alimentacéo do pedal - Conectar o cabo de alimentacao
Paralisacdo nos movimentos do desconectado do pedal
assento, encosto do torax e - Conectores ou terminais soltos ch Assisténcia Técni
; - Chamar Assisténcia Técnica
perneira - Quebra de algum componente do

Autorizada Gigante

sistema de acionamento
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Problema Causa Solucgao

- Cabo de alimentacéo do pedal - Conectar o cabo de alimentacao
. . mal conectado do pedal corretamente
Volta a zero nao funciona - N — .
- Tecla de acionamento volta a zero | - Chamar Assisténcia Técnica
quebrada Autorizada Gigante
- Transformador em curto

- Chamar Assisténcia Técnica

Queima constante de fusivel - Moto-redutor travado . .
Autorizada Gigante

- Curto no chicote de ligacéo

NOTA:

Se realizados estes passos e 0 problema nao for solucionado, entre em contato com a Assisténcia Técnica Autorizada,
cujos telefones e enderecos podem ser obtidos através do Website www.gigante.com.br ou através do atendimento ao
cliente na fabrica através do telefone: +55 16 3969 1000.

12.2. MANUTENCAO PREVENTIVA

A manutenc¢éo Preventiva devera ser feita periodicamente, conforme tabela abaixo, com o objetivo de:

o Verificar desgastes nos rodizios (opcionais), condi¢des dos motores da elevacdo do assento e encosto,
circuitos eletrdnicos, pintura, etc.
o Verificagdo da conformidade com as especificages do produto.
A Manutencao Preventiva devera ser realizada exclusivamente pela Assisténcia Técnica Autorizada, cujos

telefones e enderegos podem ser obtidos através do Website www.gigante.com.br ou através do atendimento ao
cliente na fabrica através do telefone: +55 16 3969 1000.

12.3. QUADRO DE MANUTENGOES RECOMENDADAS PELA GRN®

Item Periodo Tipo Executante
Motorredutor 24 meses Verificacao Assisténcia Gigante
12 meses Verificacao
Conjunto Placa de Controle Assisténcia Gigante
36 meses Verificacao
Fusiveis externos 6 meses Substituicdo _U§ua_r|o ou
Assisténcia Gigante
o Usuério ou
Rotulagens 12 meses Verificacao Assisténcia Gigante
Rodizios 12 meses Verificacao _U§ua_r|o ou
Assisténcia Gigante
Limpeza do equipamento Semanal Limpeza _U§ué_rio ou
Assisténcia Gigante
NOTA:

As listas de partes e pecas, assim como os diagramas e circuitos, lista de componentes, descri¢des, instrucdes de
calibracdo ou qualquer outra informacao necessaria estdo disponiveis e poderdo ser fornecidos pela Gigante Recém-
Nascido, desde que necessérios para a manutencao técnica do equipamento por parte do usudrio e de comum acordo entre
as partes.

12.4. CONSERVAGAO

¢ Evitar movimentos bruscos.

¢ Evitar impactos e pancadas com equipamentos mdéveis que podem ser transportados proximo ao equipamento.
o Utilizar o equipamento conforme especificado nesta, “Instrucdes de Uso”.

o Evitar raios solares diretos sobre o equipamento.

¢ Mantenha o equipamento limpo e desinfetado para a préxima utilizagdo.

¢ N&o permita que liquidos sejam inseridos no equipamento.

¢ N&o utilize solventes organicos como thiner para limpar o equipamento.

e Mantenha o equipamento em local limpo, longe de poeiras.

¢ N&o utilize produtos agressivos, tais como éteres nas partes e pecas de plastico.

GRN® REF. 66011 - INSTRUGCOES DE USO - CADEIRA PARA EXAME GRN® - REV03 Pagina 25 de 27



13. PROCEDIMENTOS ADICIONAIS PARA REUTILIZACAO

O equipamento é reutilizdvel em quantidades indeterminadas, ou seja, ilimitadas, necessitando apenas de
conservacao, manutencéo preventiva e eventualmente manutencgao corretiva.

Antes de cada utilizacéo, é necessaria a limpeza do mesmo.

13.1. RECOMENDAGOES PARA LIMPEZA E DESINFECGAO

¢ A Gigante recomenda executar os procedimentos de limpeza conforme descrito abaixo:

¢ Ao receber o equipamento antes de sua utilizacéo;

e Entre trocas de pacientes;

¢ Entre intervalos conforme especificado pelo fabricante;

o N&o permita que pessoas nédo autorizadas realizem a limpeza e desinfeccdo do equipamento.

o N&o permita a utilizacdo de materiais ou equipamentos ndo autorizados na limpeza e desinfecgéo.
¢ N&o efetuar a limpeza do produto com o equipamento ligado a rede de energia elétrica

o N&o utilizar esponjas abrasivas e/ ou palhas de aco.

e Poderéo ser utilizados procedimentos definidos pela Comisséo de Controle de Infeccdo Hospitalar de cada
hospital, desde que sejam seguidas as instru¢des recomendadas pelo fabricante.

13.2. LIMPEZA DO EQUIPAMENTO

Produtos utilizados Sabao neutro ou detergente enziméatico

Para efetuar a limpeza adequada no equipamento executar o seguinte procedimento:
¢ Colocar no recipiente adequado a mistura de 4gua e sabao neutro ou detergente enzimatico.

¢ Aplicar cuidadosamente o produto especificado com uma compressa na superficie externa do equipamento
retirando toda sujeira existente.

¢ Limpar toda superficie metdlica e plastica do equipamento

NOTA:

Para diluicdo do detergente enzimético, verificar a mistura a ser aplicada de acordo com as orienta¢des do fabricante.

13.3. SECAGEM DO EQUIPAMENTO APOS A LIMPEZA

Para secagem, cuidadosamente utilizar uma compressa nova por toda a superficie do equipamento.

NOTAS:

¢ Residuos de produto de limpeza poderdo causar reagfes adversas indesejaveis no paciente.
o Utilizar compressas tantas quanto forem necessérias.
e Verifique o prazo de validade dos produtos utilizados.

IMPORTANTE:

Utilizar os equipamentos de protecdo individual (EPI) indicados.

14. PROCEDIMENTOS ADICIONAIS ANTES DA UTILIZAGAO DO EQUIPAMENTO

Montar o equipamento conforme descrito no item 8.4.

Mesmo na primeira utilizacdo, o equipamento deverd ser limpo e desinfetado, devendo seguir os mesmos
procedimentos adicionais para reutilizacdo, conforme descrito no item 13 desta Instru¢éo de Uso.

15. PRECAUGOES EM CASO DE ALTERAGAO DO FUNCIONAMENTO DO EQUIPAMENTO

Caso o equipamento apresente aquecimento ou ruidos anormais ou qualquer outra anormalidade, verifique se o
problema estd relacionado com algum dos itens listados no item 12.1. Se ndo for possivel solucionar o
problema, solicite a assisténcia técnica autorizada. Neste caso, desligue o equipamento, retire o cabo de
alimentagdo de energia da tomada, identifigue e segregue o equipamento. Solicite 0s servigos da assisténcia
técnica autorizada através do Website www.gigante.com.br ou através do atendimento ao cliente na fabrica pelo
telefone: +55 16 3969 1000.

16. SENSIBILIDADES A CONDIGOES AMBIENTAIS PREVISIVEIS NAS SITUAGCOES NORMAIS DE USO

A Cadeira para Exames GRN® foi projetada para ndo ser sensivel a interferéncias como campos magnéticos,
influéncias elétricas externas, descargas eletrostaticas, a pressdo ou variacdo de pressédo, desde que o
equipamento seja instalado, mantido, limpo, conservado, transportado e operado conforme esta “Instrucdes de
uso”.
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17. PRECAUGOES EM CASO DE INUTILIZAGAO DE EQUIPAMENTOS

Para evitar contaminagcdo ambiental ou uso indevido da Cadeira para Exames GRN® a mesma devera ser
inutilizada no final de sua vida Util das seguintes maneiras:

e Segregada, embalada e identificada.

¢ Descartada conforme as prescri¢cdes de descarte nacional,

¢ Descartada através de uma companhia especializada ou;

¢ Enviada para por conta e risco do cliente para a fabrica da Gigante Recém-Nascido para fazer o seu devido
descarte com seguranca.

Para paises da Europa abrangidos pela Diretiva CE:

Este equipamento ndo esta registrado para utilizacdo em residéncias privadas e seu descarte deve ser realizado
de acordo com a Diretiva Européia WEEE.

NOTAS:

e Para obterem mais informagfes sobre o devido descarte procurar as autoridades legislativas e ambientais locais ou
nacionais.

¢ O equipamento e/ou suas partes deverdo ser enviados em condic¢des limpas e assépticas.

e A ndo observancia destas condi¢fes isenta a Gigante de responsabilidades sobre possiveis impactos ao meio ambiente
e/ou pessoas.

¢ A Gigante® estabelece a vida Util da Cadeira para Exames GRN® por 5 anos.

18. GARANTIA DO EQUIPAMENTO

A Gigante Recém Nascido LTDA, garante aos seus clientes usuarios originais, que os equipamentos de sua
fabricagdo sdo produzidos dentro da mais avangada técnica e com rigoroso controle de qualidade, assegurando
dentro das condic¢des e prazos abaixo, um perfeito funcionamento dos mesmos.

1. DOS EQUIPAMENTOS
1.1 Esta garantia é valida para todos os equipamentos da marca GRN® produzidos pela GRN®.
2. DA INSTALACAO E DO USO

2.1 Ainstalagdo e/ou operacao dos equipamentos, bem como, as condi¢bes de trabalho, devem atender as
especificacdes da GRN® constantes nas Instrucdes de Uso. Diferentes condigdes das indicadas
invalidam as clausulas de Garantia deste Termo.

3. DA GARANTIA

3.1 A garantia, sem qualquer 6nus ao usuario adquirente, € limitada a substituicdo e/ou conserto de
eventuais pecas defeituosas ou a correcao de qualquer defeito de produgcdo, mediante constatacéo do
nosso Departamento de Assisténcia Técnica.

3.2 A substituicdo e/ou conserto referido no item anterior ndo se aplica as pegas com desgaste natural de
uso (colchdo, partes plasticas, fusiveis, placas), bem como, por impericias ou negligéncias na utilizagao
do equipamento, ou ainda, que tenham sido consertadas ou modificadas por pessoas nédo credenciadas
pela GRN®.

3.3 Em nenhuma hipétese, caso ocorra a necessidade de substituicdo de qualquer componente coberto por
este Termo, o periodo de garantia original sera dilatado pelo acréscimo de eventuais suplementares do
componente substituido.

4. DO LOCAL DA GARANTIA

4.1 O reparo e/ou substituicdo de pecas sera realizado por técnico da GRN®, ou credenciado pela mesma.

4.2 Quando constatado que um perfeito reparo do equipamento sO sera possivel em nossas instalacdes
(fébrica), ou nas empresas por nés autorizadas, o frete do transporte (ida e volta) correra por conta do
adquirente usuério.

5. DOS PRAZOS

5.1 Inicia-se a partir da data de emissdo da Nota Fiscal de venda da GRN® ou seus revendedores, pelo
prazo de 12 meses.

6. DA RESPONSABILIDADE

6.1 Esta garantia é valida somente para o equipamento que estiver em uso e na posse do adquirente
usuario original

6.2 A responsabilidade da GRN® ¢é limitada a substituicdo e/ou reparo dos componentes, excetuando-se da
garantia eventuais prejuizos por lucros cessantes ou pela indenizacdo de quaisquer outros danos
indiretos ou imediatos.

OBS.: A presente garantia s6 € valida juntamente com a Nota Fiscal

19. TERMO DE RESPONSABILIDADE

A empresa GIGANTE RECEM NASCIDO LTDA EPP, representada por seu Responsavel Técnico André Luis
Aparecido Adolpho e por seu Representante Legal Erica Vernile Pereira Vezono, assumem a responsabilidade
técnica e legal pelo produto e que todas as informacdes prestadas referentes ao produto Cadeira para Exames
GRN® - Modelos: CE-9000-C, CE-9000-E e CE-9000-X, contidas nestas Instrucées de Uso, sdo verdadeiras.
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Coluna Oftalmologica GRN Modelo Slim

~

Marca Gigante Recém-Nascido

Fabricante Gigante Recém-Nascido

- Equipamento fabricado para uso profissional em OFTALMOLOGIA,
desenvolvido sob rigorosas normas de fabricacdo. ' |
- Fabricada em chapa metdlica tratada contra corrosdo e pintura

eletrostatica a po6, o que garante grande durabilidade e

estabilidade do conjunto.

- Tubo central em aco inox. J

- Brago pantografico para o refrator com ajuste longitudinal.

- Luminaria plastica articulavel com lampada LED.

- Braco com bandeja de apoio em formica. ——
- Quatro tomadas para ligacao de aparelhos/equipamentos.

- Botdo de parada de Emergéncia. f—l‘
@

|

Painel de Comando Digital

- Tecla liga/desliga da coluna.

- Tecla de bloqueio de teclado.

- Tecla liga/desliga projetor.

- Teclas de liga/desliga e controle da intensidade da luz da sala/

consultério. :

- Teclas de liga/desliga e controle da intensidade da luz da I l
luminaria.

Especificacoes Elétricas:

- Tensao de alimentagdo: (110 v - 130 v~) / (220v - 230 v~).
- Reversdo automatica.

- Freqliéncia: 50/60Hz.

- Fusivel: 5A (110v - 130v ~) ou 2,5A (220 v - 230 v~).

- Chave geral luminosa para indicacao de equipamento ligado.

Acessorios Opcionais:

- Braco com bandeja de aco ou férmica.

- Suporte para Oftalmoscépio indireto.

- Luminaria flex.

- Luminaria luxo.

- Braco pata Ceratometro

- Conjunto suporte e fonte eletrénica para alimentacéo do
Oftalmoscopio e Retinoscopio com seletor de tensdo ajustavel de
2,5va6,0v.

- Pés niveladores.
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INSTRUCOES DE USO

Gigante

Produtos Médicos
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COLUNA OFTALMOLOGICA GRN®
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TITANIUM

GRN® REF. REV
64000EP 01




INSTRUCOES DE USO

(MANUAL DO EQUIPAMENTO)

PARABENS!

Vocé acaba de adquirir a Coluna Oftalmolégica GRN®, desenvolvida dentro da mais alta tecnologia disponivel no
mercado, projetada para proporcionar o maximo de rendimento, qualidade e seguranca.

Obrigado por escolher um produto Gigante.

COLUNA OFTALMOLOGICA GRN® COLUNA OFTALMOLOGICA GRN®
SMART SLIM

COLUNA OFTALMOLOGICA GRN®
TITANIUM

ATENCAO

Para maior seguranca:

E j Leia e entenda todas as instrugdes contidas nesta “Instrugdes de Uso” antes de instalar ou operar este
1

produto.

Nota: Este manual deve ser lido por todos os operadores deste produto.
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INFORMACOES GERAIS

ATENCAO!

Este manual (Instrucdes de Uso) devera ser lido e compreendido por todos os usuarios do equipamento, inclusive
o0 pessoal de limpeza.

Em caso de duavidas, entrar em contato com o Depto de Atendimento ao Cliente da Gigante pelo telefone (16)
3969-1000 ou fax (16) 3969-1001 ou e-mail comercial@gigante.com.br.

TERMINOLOGIA E DEFINICOES

Equipamento Eletromédico (item 3.63 NBR 60601-1)

EQUIPAMENTO elétrico que possui PARTE APLICADA ou que transfere do ou para o PACIENTE ou
detecta tal transferéncia de energia de ou para o PACIENTE e que é fornecido com ndo mais que um
recurso de conexdo a uma determinada REDE DE ALIMENTACAO ELETRICA e destinado a
diagndstico, tratamento ou monitoracdo do PACIENTE, sob supervisdo médica, que estabelece contato
fisico ou elétrico com o PACIENTE e/ou fornece energia para o PACIENTE, ou recebe a que dele
provém, e/ou detecta esta transferéncia de energia.

Documentos acompanhantes (item 3.4 NBR 60601-1)

Documentos que acompanham o EQUIPAMENTO, um SISTEMA EM ou um ACESSORIO, que contém
todas as informagBes importantes para a ORGANIZACAO RESPONSAVEL ou OPERADOR, e 0
instalador ou montador do EQUIPAMENTO, relativos principalmente & SEGURANCA BASICA e
DESEMPENHO ESSENCIAL.

AcessOrio (item 3.3 NBR 60601-1)

Parte adicional para utilizacido com EQUIPAMENTO EM de maneira a prover sua UTILIZACAO
DESTINADA, a fim de possibilitar, facilitar ou melhorar o uso previsto do EQUIPAMENTO, assim como
integrar fungdes adicionais.

Equipamento de classe | (item 3.13 NBR 60601-1)

EQUIPAMENTO elétrico no qual a protecdo contra choque elétrico ndo se fundamenta apenas na
ISOLACAO BASICA, mas que inclui uma precaucéo de seguranca adicional, consistindo em um recurso
de conexdo do EQUIPAMENTO ao condutor de aterramento, para prote¢cdo permanente a fiacao fixa da
instalacdo, de modo a impossibilitar que PARTES METALICAS ACESSIVEIS possam ficar SOB
TENSAO, na ocorréncia de uma falha da ISOLACAO BASICA.
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SIMBOLOGIA

Simbolo de atencao.

Refere-se ao manual / livreto de
instrug&o. No EQUIPAMENTO EM
"Siga as instrugbes para utilizagao”

Simbolo cuidado no transporte e
armazenamento (fragil).

Simbolo de Instrugdes para
Operagéo

Simbolo de posicionamento de
transporte e armazenamento
(sentido para cima)

Simbolo de protegdo contra
penetracéo nociva de agua

Simbolo necessidade de protecao
contra umidade no transporte e
armazenamento.

Simbolo de identificacdo do
fabricante

A/ . ; x
~'a' . i ~
— 9 Simbolo necessidade de protecao Simbolo de identifica¢@o da data
/| contra luz solar no transporte e .
AN de fabricagéo
) armazenamento.
Simbolo nao utilizar se a embalagem .
estiver danificada no transporte e ~o Simbolo de corrente alternada.
ALTERNATING CURRENT
armazenamento.
132 kg

Simbolo de carga maxima permitida
sobre uma embalagem
(transporte e armazenamento).

Simbolo Ligado

(com tenséo elétrica de
alimentacéo)

Simbolo de nimero maximo de
embalagens idénticas que podem ser
empilhadas uma sobre a outra
(transporte e armazenamento).

Simbolo Desligado

(sem tenséo elétrica de
alimentacéo)

Simbolo de limite de temperatura para
armazenamento e transporte

Simbolo de ligado, apenas para
uma parte do equipamento.

Simbolo de limite de umidade para
armazenamento e transporte

Simbolo de desligado, apenas
para uma parte do equipamento.

Simbolo de limite de presséo
atmosférica para armazenamento e
transporte

Simbolo de terminal de
aterramento para protecao

A
A\

Simbolo de protecdo contra descargas
eletrostaticas

Simbolo de proibido o descarte
em lixo comum
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1. IDENTIFICACAO

Nome técnico:

Unidade Oftalmoldgica

Nome comercial:

Coluna Oftalmoldgica GRN®

SMART
Modelos: SLIM
TITANIUM
Marca: Gigante Recém-Nascido - GRN®,

Responsavel Técnico:

André Luis Aparecido Adolpho — CREA-SP N°. 5062622389

Registro ANVISA

10228740035

2. FABRICANTE

Razéao Social

Gigante Recém Nascido LTDA.

CNPJ

62.413.869/0001-15

Inscricdo Estadual

582.245.178.115

Fone

+55 16 3969 1000

Endereco Féabrica Rua Martins Pena N°. 93 - CEP: 14080-620

Endereco Administracao | o - \15tins Pena N°. 93 - CEP: 14080-620

e Vendas

Bairro Campos Eliseos
Cidade Ribeirdo Preto
Estado Séo Paulo - S.P
Pais Brasil

Website www.gigante.com.br

3. DESCRICAO DO EQUIPAMENTO

Coluna Oftalmolégica GRN® de facil manuseio, para apoio de aparelhos oftalmolégicos e posicionamento junto
ao paciente realizando pequenos procedimentos e exames. Possui braco articulado manualmente com elevagéo
elétrica, luminaria e bandeja que sustentam estes aparelhos em varias posi¢cdes de exame de acordo com o
paciente, com painel frontal em membrana de policarbonato, teclas de simples toque e membranas digitais no
brago da coluna. O equipamento € bivolt (127/220V) com comutagdo automatica.

4. PRINCIPIO FiSICO E FUNDAMENTOS DA TECNOLOGIA DO PRODUTO, APLICADOS PARA SEU
FUNCIONAMENTO E SUA ACAO.

Estrutura robusta, com gabinete fabricado em ago carbono com revestimento anticorrosivo e pintura eletrostatica
(epoxi), possui o tubo central em ago inox, com brago de apoio, bandeja auxiliar, luminaria com ajuste de
intensidade de luz e um painel de controle com painel frontal em membrana de policarbonato, teclas de simples
toque para ligar e desligar as luzes e o proprio equipamento. O bragco para lampada de fenda possui elevagao
com acionamento por motorredutor. (Aplicavel somente como opcional no modelo Titanium).
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5. PARTES, ACESSORIOS, OPCIONAIS, MATERIAL DE CONSUMO E MATERIAL DE APOIO

Atencdo: O uso de qualquer parte, acessorio ou material ndo especificado ou previsto nestas “Instru¢des de Uso’

séo de inteira responsabilidade do usuario.

5.1. PARTES ACOMPANHANTES — SLIM

REF. DESCRIGAO

01 Base da Coluna
02 Gabinete da Coluna
03 Painel de comando
04 Eixo Refrator com Ajuste Longitudinal
05 Brago com Bandeja de Férmica*
06 Tubo Inox
07 Brago Pantogréfico
08 Luminaria
- Conjunto com 1 tomada auxiliar

5.1.1. OPCIONAIS / ACESSORIOS — SLIM

DESCRICAO

Suporte Oftalmoscopio Elétrico / Retinoscopio Elétrico

Carregadores de Bateria

Braco com Bandeja de A¢o*

Suporte para Oftalmoscépio Indireto

Braco para Ceratometro

Brago Pantogréafico — Mola a Gas

Luminaria Flex

Luminaria Luxo

Pés Niveladores

Bandeja de Aco / Bandeja de Férmica

Conjunto com até 4 tomadas auxiliares

Funcéo Liga / Desliga do projetor

Cadeira para Exames GRN® CE-9000-X**

5.2. PARTES ACOMPANHANTES — TITANIUM

REF. DESCRICAO
01 Base da Coluna
02 Gabinete da Coluna
03 Painel de comando
04 Brago com Bandeja de Formica*
05 Tubo Inox
06 Eixo Refrator com Ajuste Longitudinal
07 Bracgo Pantogréfico
08 Luminaria
-- Conjunto com 5 tomadas auxiliares
5.2.1. OPCIONAIS / ACESSORIOS — TITANIUM
REF. DESCRICAO
09 Suporte Oftalmoscopio Elétrico / Retinoscopio Elétrico
10 Brago para LAmpada de Fenda
11 Dispositivo de Seguranca - Brago p/ Lampada de Fenda
12 Carregadores de Bateria (3 fossos)
13 Brago com Bandeja de A¢o*
14 Pés Niveladores

Brago para LAmpada de Fenda (Frontal)

Brago para LAmpada de Fenda (Duplo)**

Conjunto com 6 tomadas auxiliares ***

Carregadores de Bateria (2 fossos)

Bandeja de Aco / Bandeja de Férmica

* Opcionalmente pode ser fornecido com duas bandejas, de Férmica
el/ou Ago.

** Registro ANVISA n°: 10228740034 (Opcional: Base Unica).

Tampo para Brago Lampada de Fenda

Tampo para Brago Lampada de Fenda (Duplo)****

Suporte para Oftalmoscépio Indireto

Suporte para Oftalmoscépio / Retinoscépio Portateis

Luminaria Flex

Luminaria Luxo

Brago para Ceratometro

Controle de Méo

Cadeira para Exames GRN® CE-9000-X*****

* Opcionalmente pode ser fornecido com duas bandejas, de Férmica
e/ou Ago.

** Braco para dois equipamentos

*** Somente com Braco para lampada de fenda duplo

**** Tampo p/ dois Equipamentos

*+% Registro ANVISA n°: 10228740034 (Opcional: Base Unica)
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5.3. PARTES ACOMPANHANTES — SMART 5 0
REF. DESCRIGAO SN
01 Base H da Coluna 5) /
02 Tubo Inox O
03 Braco com Bandeja de Férmica* 8 g%&ﬂ
04 Eixo Refrator com Ajuste Longitudinal L
05 Braco Pantogréfico J
06 Luminaria . 5
5.3.1. OPCIONAIS / ACESSORIOS — SMART @:J:f\\
REF. DESCRIGCAO i
Braco com Bandeja de Ago* 2
Suporte para Oftalmoscépio Indireto
Braco para Ceratometro
Braco Pantogréafico — Mola a Géas 1 3
Luminaria Flex IS
Luminaria Luxo ) 2
Pés Niveladores 0 3
Bandeja de Aco / Bandeja de Férmica )
Base Plataforma ol
Cadeira para Exames GRN® CE-9000-X** * Opcionalmente pode ser fornecido com duas bandejas, de Férmica

e/ou Ago.
** Registro ANVISA n°: 10228740034 (Opcional da cadeira)

5.4. MATERIAIS DE CONSUMO:

5.5.MATERIAIS DE APOIO:

DESCRICAO

REF DESCRICAO

N&o aplicavel

64000EP Instrucbes de Uso

NOTA

As listas de partes e pegas, assim como 0s esquemas eletroeletrdnicos ou qualquer outra informacéo necessaria estao
disponiveis e poderédo ser fornecidos pela GRN®, desde que necessarios para a manutengdo técnica do equipamento por

parte do usuério e de comum acordo entre as partes.

6. ESPECIFICACOES E CARACTERISTICAS TECNICAS:

6.1. CLASSIFICACAO DO PRODUTO SEGUNDO ANVISA:

Classe de Enquadramento

Classe | - Regra 12

6.2. CLASSIFICACOES E CARACTERISTICAS DO PRODUTO SEGUNDO IEC 60601-1:

Tipo de Protecao Contra Choque Elétrico Classe |
Grau de Protecéo Contra Penetracéo de Agua

- IPX0
Equipamento
Grau de Protecdo Contra Penetracdo de Agua IPX1

Controle Manual

Grau de Protecéo de atmosferas explosivas

N&o adequado (N&o AP / Ndo APG)

Modo de Operacao

Continuo

6.3. CONDICOES AMBIENTAIS DE OPERACAO

PARA FUNCIONAMENTO:

Faixa de temperatura ambiente

+10°C a +35°C

Faixa de temperatura ambiente recomendada
pela GRN®

+21°C a +26°C

Faixa de umidade relativa

30% a 75% (n&o condensante)

Faixa de pressdo atmosférica

700h Pa a 1060 h Pa
(525 Hg a 795 mmHg)

6.4. CONDICOES AMBIENTAIS DE TRANSPORTE OU ARMAZENAMENTO:

Faixa de temperatura ambiente de transporte ou
armazenamento

0°C a +55°C

Faixa de umidade relativa de transporte ou
armazenamento

0% a 80% (ndo condensante)

Faixa de pressdo atmosférica de transporte ou
armazenamento

500 hPa a 1060 hPa
(mmHg a 795 mmHg)
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6.5. CARACTERISTICAS ELETRICAS DO PRODUTO:

Tensao de Alimentacao

110-130 V~/ 220-230 V~

Frequéncia 50/ 60 Hz
Sistema de Ligacao (N° de fases) Monofasico ou Bifasico
F1 110-130V~ F5AH250V
Fusivel F1, F2, F3 e F4 (5x20mm) F2 220-230V~ F2,5AH250V
Entrada do Equipamento F3 110-130V~ F2,5AH250V
F4 220-230V~ F1,25AH250V
Poténcia nominal de entrada (Total) 300 VA
6.6. CARACTERISTICAS FISICAS DO PRODUTO:
Modelo Peso Liquido Peso Bruto Comprimento Altura Largura
SMART 35 KG 65 KG 660 mm 2150 mm 1150 mm
SLIM 60 KG 90 KG 600 mm 2200 mm 1100 mm
TITANIUM 90 KG 120 KG 740 mm 2150 mm 1150 mm
NOTA

As caracteristicas fisicas do produto podem variar de acordo com as necessidades do cliente.

6.7.CARGAS MAXIMAS

Bandejas Auxiliares 10 Kg
Braco Pantografico 7Kg
Braco para Lampada de Fenda 25 Kg

6.8. COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA

6.8.1. INFORMAGAO SOBRE A UTILIZACAO DO PRODUTO COM SEGURANGCA, REFERENTE A
COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA

Compatibilidade refere-se a capacidade de um equipamento e/ou sistema continuar a desempenhar todas as
suas funcdes primarias, suportando as interferéncias eletromagnéticas, produzidas por quaisquer outras fontes
emissoras e também ndo emitir nenhum tipo de interferéncia nociva no ambiente em que estiver instalado.

Os equipamentos médicos necessitam de precaucfes especiais relativas a compatibilidade eletromagnética
(EMC) e devem ser instalados e colocados em funcionamento de acordo com os limites estabelecidos para cada
tipo de produto.

Os equipamentos de comunicacao de radiofrequéncia portateis e méveis podem afetar os produtos médicos.

Este equipamento foi desenvolvido dentro da mais alta tecnologia disponivel no mercado, projetado e ensaiado
para proporcionar o maximo de rendimento, qualidade e seguran¢a ao usuario e operador pelas normas e niveis
de seguranc¢a conforme descritas no quadro abaixo:

ATENGAO

«O uso de acessorios, transdutores, sensores, cabos de alimentacdo que ndo sejam os especificados
ou fornecidos pela Gigante podem resultar em emissdes eletromagnéticas elevadas ou imunidade
eletromagnética reduzida deste equipamento e resultar em operacao inadequada.

A eConvém que os equipamentos portateis de comunicacdo por RF ndo sejam utilizados a menos de
30cm de qualquer parte da Coluna Oftalmoldgica GRN®, incluindo cabos. Caso contrario, pode ocorrer
degradacéo do desempenho deste equipamento.
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6.8.2. DIRETRIZES E DECLARAGAO DO FABRICANTE — EMISSOES ELETROMAGNETICAS

A Coluna Oftalmolégica GRN® é destinada a ser utilizado nos ambientes eletromagnéticos especificados abaixo.
O cliente ou o usuario do equipamento deve assegurar que € utilizado em tal ambiente.

Ensaios de Emissées Conformidade Ambiente Eletromagnético — Diretrizes

A Coluna Oftalmolégica GRN® utiliza energia de RF
apenas para suas funcdes internas. No entanto suas
Grupo 1 emissdes de RF sdo muito baixas e ndo é provavel que
IEC CISPR 11 ; A ;

causem qualquer interferéncia em equipamentos
eletrénicos préoximos.

Emissdes de RF

Emissdes de RF

Classe A o ) i
IEC CISPR 11 A Coluna Oftalmolégica GRN® é apropriada para
Emissées de Harménicos utilizacdo em todos os estabelecimentos que ndo sejam
Classe A destinados a uso doméstico ou que ndo sejam
IEC 61000-3-2 diretamente conectados a uma rede publica de
Emissdes devido a flutuagéo de fornecimento de energia elétrica de baixa tensdo que
tensdo/ cintilagédo Em' alimenta edificagcfes utilizadas para fins domésticos.
Conformidade
IEC 61000-3-3
NOTAS:

e As caracteristicas de EMISSOES deste equipamento o tornam adequando para uso em areas industrias e hospitais. Se for
utilizado em um ambiente residencial, este equipamento pode ndo oferecer protecdo adequada a servigcos de comunicagdo
por radiofrequéncia. O usuario pode precisar tomar medidas de mitigagdo, como realocar ou reorientar o equipamento.

e A Gigante® recomenda executar os procedimentos de manutengéo preventiva para garantir que o equipamento ao longo da
vida (til esperada mantenha o funcionamento de acordo com os limites definidos para Emissdes e Imunidade estabelecidos
neste manual. A ndo realizacdo destes procedimentos, pode acarretar a degradacdo do desempenho, podendo gerar
perturbag6es que podem afetar as Emissdes e Imunidades do equipamento.

6.8.3. DIRETRIZES E DECLARAGCAO DO FABRICANTE — IMUNIDADE ELETROMAGNETICA (TABELA 204)

A Coluna Oftalmolégica GRN® é destinada para uso em ambiente eletromagnético especificado abaixo.
O cliente ou usuéario da Coluna Oftalmolégica GRN® deveria garantir que ele seja utilizado em tal ambiente.

Ensaios de Nivel de ensaio da IEC Nivel de Ambiente eletromagnético -
imunidade 60601 conformidade orientacéo
Os equipamentos de comunicacao de
3V rms RF portateis e méveis ndo devem ser
0,15 MHz - 80 MHz usados préximos de nenhuma parte
RF Conduzida 6 V em bandas ISM entre da Coluna Oftalmolégica GRN®,
IEC 61000-4-6 0,15 MHz e 80 MHz 3Vrms incluindo cabos, além da distancia
80% AM a 1 kHz recomendada de separac¢édo calculada

a partir da equacao aplicavel a
frequéncia do transmissor.

Distancias minimas de separacgao

RE Irradiado 3V/m recomendadas consulte a tabela do
IEC 61000-4-3 80 MHz — 2,7 GHz 3V/m equipamento de comunicacdo sem fio
80% AM a 1 kHz RF em "Distancias minimas de
separagao recomendadas °
Campos de proximidade Consulte a tabela do Campos de proximidade de
de equipamentos de RF equipamento de i P
de comunicaco comunicacio sem fio RF em| Em conformidade equipamentos dsirif‘ige comunicacao
sem fio "Distancias minimas de
IEC 61000-4-3 separagéo recomendadas” IEC 61000-4-3
NOTA:

¢ Ut é a tensdo de alimentagdo da Coluna Oftalmolégica GRN®

e O Equipamento responde perfeitamente dentro dos limites especificados acima. Podendo perder temporariamente suas
fungbes ou sofrer degradacdo de desempenho cuja correcdo ndo requer a intervencdo do operador, caso esses limites
descritos acima sejam ultrapassados.

¢ Informacao geral sobre compatibilidade eletromagnética (EMC) de acordo com a norma internacional IEC 60601-1-2
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6.8.4. DISTANCIAS DE SEPARAGCAO RECOMENDADAS ENTRE OS EQUIPAMENTOS DE COMUNICAGAO
DE RF PORTATIL E MOVEL

A Coluna Oftalmolégica GRN® é destinada para utilizagdo em um ambiente eletromagnético no qual,
perturbacdes de RF sdo controladas. O cliente ou o usuério da Coluna Oftalmolégica GRN® pode ajudar a
prevenir interferéncia eletromagnética, mantendo uma distancia minima entre equipamentos de comunicacdo RF
moveis e portateis e o equipamento, como recomendado abaixo, de acordo com a méaxima poténcia de saida do
equipamento de comunicacao.

. POTENCIA | pisTANCI | NIVEL DE
FREQUENCIA !
DE ENSAIO B&T@f‘ SERVICO MODULACAO MAXIMA A ENSAIOIDE
(MHz) (W) (m) IMUNIDADE
(V/m)
Modulacgéo de pulso
385 380 - 390 TETRA 400 oy 1,8 0.3 27
FM desvio de
450 430 - 470 GFMRRSS 4%%0' + 5 kHz 2 0,3 28
senoidal de 1 kHZ
710
745 704 - 787 Banda LTE 13,17 | Modulacdo de pulso 0,2 0,3 9
217 Hz
780
810 GSM 800/900,
TETRA 800, .
870 800 - 960 iDEN 820, MOd“'aEZ%Se pulso 2 0,3 28
930 CDMA 850,
Banda LTE 5
1720 GSM 1800;
CDMA 1900; .
1845 1700-1990 | GSM 1900; DECT; | Modulagao de pulso 2 0,3 28
217Hz
1970 Banda LTE 1, 3, 4,
25: UMTS
Bluetooth WLAN,
802.11 b/g/n, Modulagéo de pulso
2450 2400-2570 | priD2450, Banda 217Hz 2 03 28
LTE7
5240
5500 5000 - 5800 WLAN 802.11a/n MOd“'agf%ff pulso 0,2 0,3 9
5785
NOTAS:

e Equipamentos de comunicagdo méveis e portateis sdo transmissores de radiofrequéncia (RF).
¢ A distancia minima recomendada de separacao é calculada em fungéo da poténcia méaxima de saida dos transmissores.

e Caso a poténcia de saida dos transmissores esteja entre os valores indicados acima, devera ser utilizada a maior distancia
recomendada. Se a poténcia do transmissor for superior aos valores indicados acima, o cliente ou usuario devera entrar em
contato com a GRN®.
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6.8.5. DIRETRIZES E DECLARAGAO DO FABRICANTE — IMUNIDADE ELETROMAGNETICA

A Coluna Oftalmol6gica GRN® é destinada para uso em um ambiente eletromagnético especificado abaixo.
O cliente ou usuario do equipamento deve garantir que ele seja utilizado em tal ambiente.

Ensaio de Norma basica | Nivel de ensaio de Nivel de Orientacao - Ambiente
Imunidade de EMC imunidade conformidade Eletromagnético
+ 8 KV por contato
P + 8 KV por contato | os pisos devem ser de madeira,
Descarga ) ) concreto ou telha cerdmica. Se
eletrostéatica AB?;)SIO?E_QEC T2KV 24KV + 2 KV; £ 4KV, o piso for coberto com material
(ESD) +8KV; 15KV +8KV: + 15 KV sintético, a umidade relativa
pelo ar pelo ar deve ser de pelo menos 30%
i 2 kV +2kV i i
Traq5|§ntes ABNT NBR IEC o o A qualidade da energia Qa rede
elétricos 61000-4-4 100 kHz frequéncia | 100 kHz frequéncia deve ser a de um ambiente
rapidos/salvas de repeticéo de repeticédo comercial ou hospitalar tipico.
Surtos linha a
linha IEC 61000-4-5 +0,5kV, £1kV +0,5kV, £1kV A qualidade da energia da rede
, deve ser a de um ambiente
Surtos linha- IEC 61000-4-5 05KV, £1kV, £05kV, £ 1 kv, comercial ou hospitalar tipico.
terra +2 kv + 2 kV
0% UT por 0,5 0% UT por 0,5 ) _
ciclos (a 0°, 45°, ciclos (a 0°, 45°, A qualidade da energia da rede
deve ser a de um ambiente
90°, 135°, 180°, 90°, 135°, 180°, ve s Hm ambien
2950 970° & 315%): | 225° 270° & 315%): comercial ou hospitalar tipico.
’ € ): ' € ): Se o usuario das Colunas
Quedas de IEC 61000-4-11 0% UT 0% UT Oftalmoldgicas exigir operacao
tensoes Por 1 ciclo e Por 1 ciclo e continua durante interrupgoes
. . na rede elétrica, é
70% UT 70% UT recomendavel que a Coluna
25/30 ciclos 25/30 ciclos Oftalmolégica seja energizada
Monofasico: A 0° Monofasico: A 0° _ para formar uma fonte de
— 5 S > alimentacg&o ininterrupta ou uma
Interrupt;ﬂoes IEC 61000-4-11 0% UT por 250-300 | 0% UT por 250-300 bateria.
de tensdes ciclos ciclos
Campo 0] campo magnAéticlo da
magnético na 30 A/m 30 A/m frequéncia de poténcia deve
. IEC 61000-4-8 estar em niveis caracteristicos
freque_nua (50 Hz ou 60 Hz) (50 Hz ou 60 Hz) de um ambiente comercial ou
nominal hospitalar tipico
NOTA:

e UT é a tensao de alimentagdo do equipamento.

6.8.6. INFORMACAO SOBRE A UTILIZACAO DO PRODUTO COM SEGURANGCA, REFERENTE AS
DESCARGAS ELETROSTATICAS (ESD)

As partes e pecas identificadas com o simbolo de aviso ESD ndo devem ser tocadas, exceto se

A
Aza\

forem utilizados procedimentos de precaucdo ESD.
Os referidos procedimentos de precaucdo podem incluir roupas, pulseiras, luvas e sapatos anti-

estaticos, o contato com uma barra de ligagdo a terra antes ou durante o manuseio devera ser
garantido.

Luvas de isolamento elétrico poderao também ser utilizadas como protecéo.

7. CONDICOES ESPECIAIS DE ARMAZENAMENTO, CONSERVAGAO E/OU MANIPULACAO DO

PRODUTO

7.1. ARMAZENAMENTO

e Manter em local protegido de chuva e sol direto, e em sua embalagem original.

¢ No caso de armazenamento de diversas caixas do equipamento embalado, o0 empilhamento maximo devera ser
conforme indicado no simbolo de empilhamento na embalagem do equipamento, (maximo 2 unidades).
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7.2. CONSERVACAO

¢ Evitar movimentos bruscos.

¢ Evitar impactos e pancadas com equipamentos moveis que podem ser transportados préximo ao equipamento.
e Transportar cuidadosamente o equipamento montado evitando colisdes.

¢ Utilizar o equipamento conforme especificado nesta “Instru¢des de Uso”.

e Evitar raios solares diretos sobre 0 equipamento.

e Mantenha o equipamento limpo e desinfetado para a préxima utilizacao.

¢ N&o permita que liquidos sejam inseridos no equipamento.

¢ N&o utilize solventes organicos como thinner para limpar o equipamento.

e Mantenha o equipamento em local limpo, longe de poeiras.

¢ Nunca utilize produtos agressivos tais como éteres nas partes e pecas de plastico.

7.3. TRANSPORTE

¢ Durante o transporte evite vibra¢des e impactos no equipamento
¢ N&o deixe cair no chéo.

e No caso de transporte de diversas caixas do equipamento embalado, o empilhamento maximo devera ser
conforme indicado no simbolo de empilhamento na embalagem do equipamento, (maximo 2 unidades).

8. INSTRUGOES PARA USO DO PRODUTO

8.1. OPERANDO O EQUIPAMENTO

Este equipamento s6 podera ser usado ou operado por profissional com habilitagdo definida (médico) ou que
possua treinamento especifico providenciado pela empresa Gigante Recém Nascido.

NOTA:

Veja item - ADVERTENCIAS E/OU PRECAUCOES antes de ligar o equipamento

8.2. DESEMBALAGEM

Ao receber a sua Coluna Oftalmolégica GRN® tenha os seguintes cuidados:

¢ Verifique se a caixa que contém 0 equipamento apresenta sinais de impacto ou perfuragdo, nesse caso a
ocorréncia devera ser objeto de imediata reclamacado junto a transportadora, sendo conveniente chamar um
técnico credenciado pela fabrica para avaliagdo conjunta de eventuais danos causados ao equipamento;

e Todavia, independentemente da existéncia ou ndo de sinais externos (na embalagem), constatada qualquer
irregularidade ocorrida durante o transporte, o procedimento devera ser o mesmo indicado no item anterior;

e Tornando-se necessario armazenar o equipamento, devera ser providenciado um local em que as condi¢bes
ambientais sejam adequadas, a temperatura ambiente ndo deve exceder 55°C e a umidade relativa do ar deve
estar abaixo de 80%. Recomenda-se que o aparelho seja armazenado em sua embalagem original.

8.3. CHECAGEM PRELIMINAR

Ap6s desembalar a Coluna Oftalmolégica GRN®, proceda a seguinte verificacao:
e Estado mecanico geral do equipamento;

e Condicdes gerais da carenagem;

¢ Estado rodizios;

e Estado dos estofamentos do encosto, encosto de cabeca, assento e perneira.

¢ Conferéncia dos acessorios que acompanham o aparelho (1 cabo de alimentacéo para C.A, manual do usuario,
2 fusiveis de 2,5A e os opcionais solicitados).
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8.4. MONTAGEM DO EQUIPAMENTO

Descricéo das atividades Ferramentas utilizadas
Retire a tampa superior da embalagem Chave de Fenda 5/16”
Retire as laterais maiores da embalagem Chave de Fenda 5/16”
Solte as porcas fixadas na travessa da base da embalagem Chave Fixa 9/16”

Retire da embalagem as pecas destinadas a montagem da Coluna Oftalmolégica
(bandejas, cabo de energia, etc.)

Retire o equipamento da embalagem através da base da Coluna.

Encaixar a bandeja localizada na parte superior da coluna, ajustar a altura desejada e
entéo fixar o Knob.

NOTAS:

e Ao receber o equipamento, serdo necessarias duas pessoas para retira-la de sua embalagem de forma cuidadosa para
evitar queda acidental.

e Sempre que for necessario transportar e/ou suspender a Coluna Oftalmoldgica GRN® do ch&o, pegue-a somente pela base.

8.4.1. INSTALAGAO

A montagem e instalagdo da Coluna Oftalmolégica GRN® deve ficar exclusivamente a cargo da Assisténcia
Técnica especializada e autorizada.

Para solicitar a Assisténcia Técnica Autorizada, entrar em contato através do Departamento de Atendimento ao
Consumidor cujos telefones e enderecos podem ser obtidos através do site www.gigante.com.br ou através do
atendimento ao cliente na fabrica através do telefone/fax: (16) 3969-1000.

Nao permita que técnicos ndo autorizados efetuem a montagem e instalagdo do equipamento sob o risco de
perda imediata da garantia.

Antes da instalacdo do equipamento verifique se o local encontra-se devidamente preparado para atender os
seguintes itens: Instalagdo Elétrica / Normas da Vigilancia Sanitaria Local e Federal / lluminacéo

8.4.2. INSTALACAO ELETRICA

A Coluna Oftalmolégica GRN® foi projetada dentro das normas de seguranca, protegendo o usudrio contra
choque elétrico e falhas na rede elétrica. Porém para que a protecdo funcione adequadamente alguns critérios
devem ser observados.

1. A instalagao elétrica do local deve seguir rigorosamente as prescricdes das normas NBR 5410 “Instalagbes
elétricas de baixa tensdo — Procedimentos” e NBR 13534 “Instalacbes elétricas em estabelecimentos
assistenciais de salde — Requisitos para seguranga”.

2. O equipamento deve ser instalado, utilizando circuitos de alimentacdo independente, protegido por fusiveis ou
disjuntores de retardo.

3. Utilize um fio terra adequado conforme as normas de Instalacéo elétrica. Nunca utilize o neutro como terra.

8.5. LIGANDO A COLUNA OFTALMOLOGICA GRN®

1. Conecte o0 cabo de alimentagdo da coluna em uma tomada compativel com a tens@o de alimentagdo
especificada na parte traseira inferior do equipamento.

2. Ligue a chave geral do equipamento, localizada no painel traseiro da coluna.

3. Selecione a posi¢éo desejada da coluna utilizando as teclas localizadas no painel de comando, ou controle de
mao (opcional).

NOTAS:

« Nao ligar a Coluna se a tomada hospitalar ndo tiver um aterramento confiavel. Verifique se a tensdo e a corrente da rede
elétrica onde esta sendo ligado a Coluna correspondem com as especificacdes da placa de identificagdo do aparelho,
localizada na parte inferior da carenagem da Coluna.

e Em caso de alteracdo do funcionamento da Coluna, interrompa sua utilizagdo imediatamente e encaminhe o equipamento
para a assisténcia técnica autorizada mais préxima.

8.6. DISPOSITIVO DE PARADA DE EMERGENCIA

Este equipamento possui dispositivo de parada de emergéncia, localizado na parte traseira inferior do
equipamento. Para aciona-lo basta pressiona-lo e toda alimentacdo do equipamento sera interrompida
instantaneamente.

Para destravar o dispositivo de parada de emergéncia gire 0 mesmo em sentindo horario.
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8.7. PAINEL DE COMANDO

8.7.1. PAINEL DE COMANDO - SLIM
Coluna oftalmoldgica GRN ggm'3£§
GRN Ophthalmic Column
PROTECAO TECLADO PROJETOR SALA LUMINARIA OFTALMOSCOPIO RETINOSCOPIO
: KEYPAD LOCK PROJECTOR ROOM LIGHT OFTALMOSCOPE RETINOSCOPE
ﬁ
ol E ¢
>—20 ]
o/ b
: LlGSLI?EDitIGA
1 Led indicador de equipamento ligado 8 | Teclas Liga / Desliga e de controle da intensidade da luz da sala
2 Tecla Liga / Desliga 9 Led indicador de luminéaria acesa
3 Tecla de bloqueio do teclado 10 | Teclas Liga / Desliga e de controle da intensidade da luminéria
4 Led indicador de teclado bloqueado 11 | Led indicador de Oftalmoscépio ligado
5 Led indicador de projetor ligado 12 | Teclas Liga / Desliga e de controle da intensidade do Oftalmoscépio
6 Teclas Liga / Desliga do projetor 13 | Led indicador de Retinoscopio ligado
7 Led indicador da lampada (sala) acesa 14 | Teclas Liga / Desliga e de controle da intensidade do Retinoscopio
8.7.2. PAINEL DE COMANDO - TITANIUM

Titanium

Coluna oftalmologica GRN

GRN Ophthalmic Column
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PROJECTOR

PROTECAO TECLADO BRAGO LAMPADA FENDA
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1 | Led indicador de equipamento ligado 9 | Teclas Liga / Desliga e de controle da intensidade da luz da sala

2 | Tecla Liga / Desliga 10 | Led indicador de luminaria acesa

3 | Tecla de bloqueio do teclado 11 | Teclas Liga / Desliga e de controle da intensidade da luminaria

4 | Led indicador de teclado bloqueado 12 | Led indicador de Oftalmoscopio ligado

5 | Teclas Sobe / Desce brago p/ Lampada Fenda 13 | Teclas Liga / Desliga e de controle da intensidade do Oftalmoscépio
6 | Led indicador de projetor ligado 14 | Led indicador de Retinoscopio ligado

7 | Teclas Liga / Desliga do projetor 15 | Teclas Liga / Desliga e de controle da intensidade do Retinoscépio
8 | Led indicador da lampada (sala) acesa 16 | Teclas de controle dos movimentos da cadeira

GRN® REF. 64000EP - INSTRUGOES DE USO — COLUNA OFTALMOLOGICA GRN® - REV 01

Pagina 16 de 28



8.7.3. CHAVES SELETORAS

Indicam a voltagem da lampada do oftalmoscépio e retinoscopio de 2,5v até 6,0v de acordo com seu aparelho.

¢ @

NOTA:

Fazer a mudanca apenas com a coluna DESLIGADA. Apds selecionada a tensdo correspondente, ndo ha necessidade de
novos ajustes, ou somente se trocar a tensdo da lampada do respectivo aparelho (oftalmoscépio / retinoscopio).

8.7.4. ADESIVO DO BRAGCO PARA LAMPADA DE FENDA

LAMPADA DE FENDA RESET CADEIRA
SLIT LAMP ARM CHAIR
N N
(v)(a)(R) (04
(5
G’QﬁOLe" www.gigante.com.br 64092 - REV03

1 Tecla de descida e tecla de subida do brago para lampada de fenda
2 Tecla de movimento de descida e subida da cadeira.

3 Tecla de reset “Volta Zero” da cadeira

8.7.5. ADESIVO DO CONTROLE DE MAO DO EQUIPAMENTO

&
Gigante

46300 - REV02

LAMPADA DE FENDA
SLIT LAMP ARM

(w)(a} O

CADEIRA
CHAIR

RESET

www.gigante.com.br

1 Tecla de descida e tecla de subida do brago para lampada de fenda
2 Tecla de movimento de descida e subida da cadeira.
3 Tecla de reset “Volta Zero” da cadeira

8.8. LIGANDO O EQUIPAMENTO

- Ao ligar a chave geral da Coluna Oftalmolégica GRN, com um toque na tecla Liga/Desliga localizada no painel
de comando da coluna o LED acende indicando que o equipamento esta pronto para uso.

- Selecionar o modo de operacéo através das teclas de selecdo modo de operacéo.

GRN® REF. 64000EP - INSTRUGOES DE USO — COLUNA OFTALMOLOGICA GRN® - REV 01 Pagina 17 de 28




8.8.1. BRACO DA LAMPADA DE FENDA

Depois de instalada na Coluna, a Lampada de Fenda (ou outro aparelho), o movimento do braco sera com
simples toque na membrana digital do préprio braco ou na tecla do painel, com controle de altura conforme
posicéo desejada pelo médico.

8.8.2. CONTROLE DO PROJETOR

Depois de instalado o Projetor na Coluna, o controle liga e desliga sera realizado com um toque na tecla
correspondente ao comando de liga/desliga do painel.

8.8.3. LUZ DA SALA

Depois de instalada na Coluna, liga/desliga e controla dimer através de membrana digital: sendo um toque para
ligar a luz da sala, na tecla correspondente a fungéo “ligado” do consultério, um toque (constante) na mesma
tecla “ligado” para controlar o dimer e outro toque na tecla correspondente a funcao “desligado” para apagar a
Luz da Sala.

8.8.4. LUZ DA LUMINARIA

Depois de instalada na Coluna, liga/desliga e controla dimer (exce¢do no modelo Smart), através de membrana
digital: sendo um toque para ligar a luminaria, na tecla correspondente a fung¢ao “ligado” da luminaria, um toque
(constante) na mesma tecla “ligado” para controlar o dimer e outro togue na tecla correspondente a fungéo
“desligado” para apagar a Luz da Luminaria.

8.8.5. MOVIMENTO DA CADEIRA

Depois de instalado o cabo de conexdo da Cadeira e Coluna, os movimentos da Cadeira sdo controlados pelo
painel da Coluna, pelo braco da lampada de fenda ou no controle de m&o. Com um toque na membrana digital
correspondente a cada movimento da cadeira, ou seja, assento, encosto, volta zero e posicdo maca.

8.8.6. CARREGADOR DE BATERIA (OPCIONAL)

A Coluna possui carregador de bateria com 02 ou 03 fossos para Oftalmoscopio e Retinoscopio a bateria.

NOTA:

Todos os painéis possuem protecdo plastica, podendo ser retirada de acordo com o usudrio

8.8.7. FUNCAO LIGA/DESLIGA DA TOMADA DO BRACO PARA LAMPADA DE FENDA

O equipamento possui a funcdo de liga e desliga da tomada auxiliar do braco para lampada de fenda, para
acionar a funcao pressione simultaneamente as teclas de subida e descida do movimento do brago para lampada
de fenda.

8.8.8. SUPORTE DO OFTALMOSCOPIO ELETRICO (OPCIONAL)

O oftalmoscoépio elétrico pode ser instalado na Coluna em seus respectivos bornes e colocado no descanso
(suporte). Este acessério possui fonte reguladora de tensdo e com um simples toque na membrana digital na
tecla correspondente a fungéo “ligado”, liga-se o Oftalmoscépio, com um toque constante aciona-se o dimer do
mesmo e com um toque na tecla correspondente a fungao “desligado” desliga-se.

ATENCAO

& Somente mude a voltagem na chave seletora com a coluna desligada.

8.8.9. SUPORTE DO RETINOSCOPIO ELETRICO (OPCIONAL)

O retinoscopio elétrico pode ser instalado na Coluna em seus respectivos bornes e colocado no descanso
(suporte). Este acessorio possui fonte reguladora de tensdo e com um simples toque na membrana digital na
tecla correspondente a fungao “ligado”, liga-se o Retinoscépio, com um toque constante aciona-se o dimer do
mesmo e com um toque na tecla correspondente a funcao “desligado” desliga-se.

ATENCAO

& Somente mude a voltagem na chave seletora com a coluna desligada.

8.9. DESLIGANDO A COLUNA OFTALMOLOGICA GRN®

Para desligar a da Coluna Oftalmolégica GRN®
1. Desligue a chave geral localizado na parte traseira inferior da cadeira.
2. Retire o cabo de alimentacdo da tomada.
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NOTA:

Ao desligar o equipamento é imprescindivel que a chave geral seja desligada antes de retirar 0 equipamento da tomada, isto

evitara que ao ligar novamente a tomada na rede uma possivel sobrecarga danifique o equipamento.

8.10. ACESSORIOS/OPCIONAIS

Nota: Os opcionais, acessorios e materiais de consumo de uso ndo exclusivo descritos nesse manual, possuem
registros proprios na ANVISA, ndo sendo, portanto, parte integrante do registro da Coluna Oftalmolégica GRN®

- Antes de utilizar os acessorios, leia atentamente todas as instrugdes descritas nesse capitulo.

Modelo
; SMART SLIM TITANIUM
Opcional
Braco para Lampada NA NA AC
de Fenda
Braco para Lampada S
de Fenda (Frontal) Y NA NA AC
Braco para Lampada
de Fenda (Duplo) NA NA AC
Dispositivo NA NA AC
Limitador de Altura
Carregadores de
Bateria
*Com dois ou trés NA NA AC
fossos.
Suporte
Oftalmoscopio X
Elétrico / BN NA AC AC
Retinoscoépio S
Elétrico
Braco com Bandeja AC AC AC
de Aco
Bandeja de Aco /
Bandeja de Formica OP OP OP
Pés Niveladores OP OP OP
Tampo para Braco
Lampada de Fenda NA NA AC
Tampo para Brago
Lampada de Fenda NA NA AC

(Duplo)
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Modelo

. SMART SLIM TITANIUM
Opcional
Suporte para
Oftalmoscopio AC AC AC
Indireto
Controle de Mo \N\Z NA NA AC
>
Luminaria Luxo oP oP oP
?
Luminaria Flex OP OP OoP
Braco para AC AC AC
Ceratometro
Base Plataforma ‘ 8 OP NA NA
Dispositivo de Unido
Cadeira/ Coluna NA NA AC
Coluna Oftalmolégica
GRN®
Registro ANVISA OoP OP OoP
n°: 10228740034
(Opcional: Base Unica)
Coluna Adaptada para Canhoto OoP OoP OoP
Sistema de Trava do Braco Através de Esferas OoP OoP OoP
Braco para Lampada de Fenda Manual NA NA OoP
Braco Pantografico - Elétrico NA OoP OoP
Funcéo Liga/Desliga do Projetor NA AC AC

Legenda: AC — Acessorio; OP - Opcional; NA — Nao Aplicavel,

NOTA:

As listas de partes e pegas, assim como 0s esquemas eletroeletrdnicos ou qualquer outra informacédo necessaria estao
disponiveis e poderdo ser fornecidos pela Gigante Recém-Nascido, desde que necessarios para a manutengdo técnica do
equipamento por parte do usuario e de comum acordo entre as partes.

IMPORTANTE:

Somente utilize acessoérios originais GRN®, pois eles foram dimensionados e projetados para atender as necessidades do
equipamento, sem comprometer a seguranga do paciente. A utilizagcdo de pecas n&o originais GRN® ou adaptagdes podem

comprometer a estabilidade do equipamento e consequentemente oferecer riscos ao paciente e ao operador.
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9. ADVERTENCIAS E/OU PRECAUCOES

Este item da “Instruc6es de Uso” contém informacdes extremamente importantes
para garantir a seguranca e integridade do paciente, do usuério e do equipamento.

As acOes implementadas pelo Gerenciamento de Risco da Gigante®, serdo tratadas
Atencgao ! principalmente neste item.

Tty : x
Attention ! Leia com Atencao!

9.1. ADVERTENCIAS

¢ A Coluna Oftalmolégica GRN® deve ser utilizada apenas por pessoal adequadamente treinado, familiarizado
com os riscos e beneficios conhecidos de sua utilizacéo, sob a direcdo de equipe médica qualificada.

e Todos os usuarios do equipamento deverdo estar familiarizados com o funcionamento da cadeira e os efeitos
causados aos pacientes.

e Este equipamento ndo é apropriado para utilizacdo na presenca de gases comburentes, tais como oxigénio,
Oxido nitroso e agentes anestésicos ou outros materiais inflamaveis, tais como alguns fluidos para limpeza.

¢ Antes de ligar o equipamento, verifiqgue se o fornecimento de energia é continuo, se o aterramento é confiavel e
se as instala¢gfes sdo adequadas para utilizacdo hospitalar.

e Para evitar o risco de choque elétrico, este equipamento deve ser conectado apenas a uma rede de
alimentacdo com aterramento para protecéao.

¢ Utilize um regulador de tensdo, se existir ha possibilidade de oscilagbes na rede elétrica acima da faixa
determinada no item especificacBes técnicas.

¢ Utilize somente cabos de alimentagdo originais. N&o utilize adaptadores, tomadas mdultiplas, extensdes, ou
cabos que ndo sejam fornecidos pela fabrica ou seus representantes autorizados. Nao utilize a cadeira sem
que o aterramento de protecdo da rede esteja devidamente conectado.

¢ N&o posicione o equipamento de maneira que seja dificil desconectar o cabo de alimentacéo da rede elétrica
quando for necessério.

¢ A Coluna Oftalmol6gica GRN® nao pode ser utilizada muito préxima ou empilhada sobre outros equipamentos.

e Apesar da coluna possuir filtros de protecdo que atendam as especificacdes das normas de compatibilidade
eletromagnética, ndo é recomendada a utilizagdo da coluna em conjunto com equipamentos cirdrgicos de alta
frequéncia, estimuladores elétricos, terapias com ondas curtas, desfibriladores e marca passo cardiaco, pois
estes equipamentos podem afetar o funcionamento da coluna.

¢ Nao conectar nenhum item que néo seja especificado como parte do equipamento.

¢ Deve ser tomado o cuidado particular para garantir gue os equipamentos adicionais conectados ao paciente ou
préximo a Coluna Oftalmol6gica GRN® sejam eletricamente seguros.

¢ Nunca ultrapasse a faixa de poténcia especificada pelo conjunto de Tomadas Auxiliares, quando equipamentos
periféricos forem energizados através destas tomadas.

e A poténcia maxima de cada Tomada Auxiliar € de 50VA ou a poténcia maxima do conjunto de Tomadas
Auxiliares 200VA.

¢ A tensdo das Tomadas Auxiliares acompanha a tensdo da rede em que estiver instalado o equipamento.

¢ Verifigue se os equipamentos que serdo conectados as Tomadas Auxiliares estdo em conformidade com a
norma IEC 60601-1 e suas normas particulares.

e Se um equipamento elétrico for conectado a uma das Tomadas Auxiliares leva efetivamente a criagdo de um
Sistema Eletromédico e o resultado pode ser um nivel reduzido de seguranca elétrica.

¢ O equipamento apresenta estabilidade mecanica limitada a 5° de inclinagao.

e O equipamento estd livre de tombamento, sendo o0 mesmo projetado para uso estacionario, quando
posicionado sobre uma superficie plana.

e Para maior seguranca e estabilidade sempre transporte o equipamento posicionado na altura minima.

¢ Ao transportar/manusear a coluna, mantenha sempre as médos em contato com o equipamento, evitando assim
o risco de acidentes com o equipamento.

¢ Nunca exceda os limites de peso estipulados pelo fabricante.
o A utilizagdo deste equipamento é restrita a um paciente de cada vez.

¢ Quando a Coluna Oftalmologica GRN® for comercializada com o opcional Brago para Lampada de Fenda -
Duplo (para dois equipamentos), a mesma devera ser fixada ao piso no local de sua instalagdo. A fixagdo se
dara nos pontos indicados na base do equipamento.
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¢ Quando da instalacdo da Coluna Oftalmolégica GRN® com opcional Braco para Lampada de Fenda - Duplo
(para dois equipamentos) em conjunto com a Cadeira para Exames GRN® CE-9000-X devera ser utilizado o
dispositivo de unido Cadeira/Coluna fornecido pela Gigante®.

* N&o acione os botdes do painel com a unha e também n&o utilize objetos pontiagudos como canetas, lapis, etc.
para aciona-los, pois poderéo danificar o mesmo.

¢ Ao desligar o equipamento é imprescindivel que a chave liga/desliga seja desligada antes de desligar o
equipamento da tomada, isto evitara que ao ligar novamente a tomada na rede uma possivel sobrecarga
danifique o equipamento.

e Se ocorrer falta de energia ou queima do(s) fusivel (eis), deve-se desligar o equipamento através da chave
geral, evitando-se assim que ao retornar o fornecimento de energia ao equipamento, uma possivel sobrecarga
possa danificar o sistema de controle.

e Para evitar risco de descarga elétrica enquanto executam os procedimentos de limpeza e manutencao
desconecte o equipamento da rede elétrica e desligue a chave geral.

¢ A limpeza do produto deve ser feita conforme procedimento descrito nas instru¢cdes de uso.

e N&o utilize solventes ou solucfes de limpeza abrasivas para limpar as superficies da coluna. O uso do alcool
sobre as superficies plasticas pode causar seu ressecamento, deixando-o opaco.

e Ndo exponha as superficies plasticas a radiacdo direta das lampadas germicidas. A radiacdo ultravioleta
dessas fontes pode causar ressecamento a esses materiais.

e Antes de aplicar produtos quimicos para limpeza nas superficies da coluna, verifigue se eles ndo séo
agressivos ao plastico, pecas cromadas ou pintadas. Em caso de duvida, consulte o seu fornecedor.

¢ Somente pessoal qualificado devera executar os procedimentos de manuten¢éo do equipamento.

¢ Ao substituir os fusiveis, mantenha as mesmas especificagdes para assegurar a protecdo elétrica.

e Desconecte o cabo de alimentacdo puxando-o pelo conector. Ndo aplique for¢a excessiva no cabo durante a
sua utilizacéo ou nos procedimentos de limpeza e inspecao.

e Em caso de alteragéo do funcionamento da coluna, interromper sua utilizagdo imediatamente. Encaminhe o
equipamento para a assisténcia técnica autorizada mais préxima.

e Utilize somente acessorios e pegas originais GIGANTE® para garantir o perfeito funcionamento e seguranca do
equipamento.

e Nao serd permitido modificar o produto, sob nenhuma condi¢cdo. Qualquer desmontagem ou modificagéo
causara a invalidez da garantia.

¢ O uso de qualquer parte, acessorio ou material ndo especificado ou previsto nesta “Instru¢cdes de Uso”, sao de
inteira responsabilidade do usuario.

NOTA:

O equipamento é exclusivo para uso estacionario, portanto quando se ler transporte nesse manual, entenda que esse termo
se refere para condig¢éo de instalacdo ou manuseio do mesmo.

9.2. USABILIDADE

9.2.1. USABILIDADE COLUNA
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9.2.2. USABILIDADE COLUNA

9.2.3. USABILIDADE COLUNA

10. DESEMPENHO DO EQUIPAMENTO

10.2. INDICAGAO, FINALIDADE OU USO A QUE SE DESTINA O PRODUTO

INDICACAO
- Clinicas ou hospitais com procedimento para oftalmologia.

FINALIDADE:
- Apoio nas consultas, pequenas intervengdes cirargicas e pés-cirdrgicas

GRN® REF. 64000EP - INSTRUGOES DE USO — COLUNA OFTALMOLOGICA GRN® - REV 01 Pagina 23 de 28



10.3. EFEITOS SECUNDARIOS OU COLATERAIS INDESEJAVEIS E CONTRA-INDICAGOES

N&o aplicavel

10.4. SEGURANGCA E EFICACIA DO EQUIPAMENTO

A Coluna Oftalmolégica GRN® é totalmente segura e eficaz, pois foi projetada atendendo normas de seguranga
como a IEC 60601, geral e fabricada seguindo um sistema da qualidade (ISO 9001:2008 e ISO 13485:2003) e
Boas Préticas de Fabrica¢do de Produtos Médicos (RDC 16/2013 ANVISA).

Desde que mantidas (armazenadas) e conservadas conforme mencionados nestas “Instru¢cdes de Uso”, o
equipamento ndo perdera ou alterara suas caracteristicas fisicas e dimensionais.

10.5. BIOCOMPATIBILIDADE DOS MATERIAIS QUE ENTRAM EM CONTATO COM O PACIENTE

N&o aplicavel

11. INSTALACAO OU CONEXAO A OUTROS PRODUTOS

A Coluna Oftalmol6gica GRN® tem também como finalidade e uso a conexdo com projetores, refratores, lampada
de fenda, luz da sala e a Cadeira para Exames GRN® CE-9000-X, sendo que estes podem ser ligados na tomada
auxiliar da Coluna Oftalmolégica GRN®, desde que obedecidas as especifica¢cdes contidas no item 9.1. desta
“Instrugdes de Uso”, ou ainda podem ser ligados a uma tomada da rede elétrica independente da tomada da
Coluna Oftalmolégica GRN® e devem ser eletricamente seguros para operar no mesmo ambiente.

ATENCAO

O uso de qualquer parte, acessoério ou material ndo especificado ou previsto nestas “Instru¢cdes de Uso” é de
inteira responsabilidade do usuério.

12. MANUTENCAO

12.1. MANUTENCAO CORRETIVA

Quando ocorrer danos em uma ou mais partes do equipamento, segregue-o e identifique com uma etiqueta que o
mesmo esta “em manutencgao”.

Problema Causa Solucéo
- Disjuntor desligado - Religue o disjuntor uma Unica vez
. - (;apo de alimentacao desligado da rede | Conecte o cabo na tomada
Chave geral ligada e a elétrica
mesma néo acende. - Fusivel queimado - Trocar o fusivel, observando a
q especificagdo do mesmo
- Chave liga/desliga desligada - Ligue a chave liga/desliga
Ruido exagerado na - Falta de lubrificagédo do fuso - Lubrificar o fuso
elevacéo e/ou descidado | - Quebra de algum componente do - Substituir o sistema de elevacéo
braco pantografico Sistema de elevagao (somente por pessoal técnico)
Queima constante de - Motorredutor travado - (somente por pessoal técnico)
fusivel - Curto no chicote de ligagcéo - (somente por pessoal técnico)
- Cabo da ligacdo da luminéria - Conectar o cabo de ligag&o paralelo
Luminaria ndo acende desconectado. na luminaria
- LAmpada queimada. - Trocar a lampada.
- Cabo de rede do projetor desconectado | - Conectar o cabo de rede do projetor
da tomada (projetor) na coluna na tomada da coluna
Projetor ndo liga - Projetor desligado - Ligar a chave geral do projetor
- Tomada da coluna com terminais - Conectar os terminais na tomada do
desconectados. projetor

- Conectar o cabo de

- Cabo de intercomunicacéao . o .
intercomunicacgdo na cadeira e na

Teclado no painel da desconectado da cadeira ou da coluna

coluna ndo comandam a coluna
cadeira - Chicote de comando da placa ClI - Conectar o chicote de comando da
desconectado. cadeira na placa ClI da coluna
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Problema Causa Solucao

- Conectar os cabos paralelos de

- Cabo de ligacéo desconectado L :
ligacdo na tampa traseira da coluna

Luz da sala do consultério

~ - Erro de instalacédo elétrica do
ndo acende

consultorio. - Rever a instalacdo

Oftalmoscopio e
Retinoscopio com cabos
elétricos ndo funcionam

- Os plugs estdo desconectados dos | - Conectar o plug dos respectivos
bornes da coluna aparelhos aos bornes da coluna

- Regular a voltagem de uso da

Queima da lampada do - Regulagem da tensdo da lampada do | |, . .
- - ) T lampada do Retinoscopio e
Oftalmoscopio e Oftalmoscoépio e Retinoscopio divergente - o
i o . o « Oftalmoscopio conforme especificacédo
Retinoscapio elétrico do especificado da lampada do aparelho.
do aparelho.
Carregador de - Equipamento mal encaixado no fosso - Encaixar corretamente o
equipamentos portateis equipamento no fosso.
nao esta carregando. - LAmpada do aparelho queimada. - Trocar a lampada do aparelho.
Carregador de - Conector ou terminais do cabo - Conectar corretamente os conectores
equipamentos ndo desconectados ou cabos na coluna.
portateis ndo esta ~ ] ~
carregando. - Ldmpada do aparelho queimada. - Trocar a lampada do aparelho.
NOTA:

Se realizados estes passos e o problema né&o for solucionado, entre em contato com a Assisténcia Técnica Autorizada, cujos
telefones e enderecos podem ser obtidos através do website www.gigante.com.br ou através do atendimento ao cliente na
fabrica através do telefone: +55 16 3969 1000 ou fax +55 16 3969 1001.

12.2. MANUTENCAO PREVENTIVA

A manutencao Preventiva devera ser feita periodicamente, conforme tabela abaixo, com o objetivo de:

e Verificar desgastes nas partes mecanicas, condicdes do motor da elevacao do braco pantografico, circuitos
eletrénicos, pintura, etc.

 Verificagdo da conformidade com as especificacées do produto.

A Manutencdo Preventiva devera ser realizada exclusivamente pela Assisténcia Técnica Autorizada, cujos
telefones e enderecos podem ser obtidos através do website www.gigante.com.br ou através do atendimento ao
cliente na fabrica através do telefone: +55 16 3969 1000 ou fax +55 16 3969 1001.

12.3. QUADRO DE MANUTENGCOES RECOMENDADAS

Item Periodo Tipo Executante
Motorredutor 24 meses Substituicdo Assisténcia Gigante
12 meses Verificacdo
Conjunto Placa de Controle Assisténcia Gigante
36 meses Substituicdo
Fusiveis externos 6 meses Substituicdo .U§ua_r|o ou
Assisténcia Gigante
e Usuario ou
Rotulagens 12 meses Verificacdo Assisténcia Gigante
Limpeza e desinfec¢édo do equipamento Semanal Limpeza _U§ué_rio ou
Assisténcia Gigante

NOTA

As listas de partes e pecas, assim como os diagramas e circuitos, lista de componentes, descri¢des, instru¢des de calibracdo
ou qualquer outra informag&o necessaria estédo disponiveis e poderdo ser fornecidos pela Gigante Recém-Nascido, desde que
necessarios para a manutencao técnica do equipamento por parte do usuario e de comum acordo entre as partes.
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13. PROCEDIMENTOS ADICIONAIS PARA REUTILIZAGCAO

O equipamento é reutilizavel em quantidades indeterminadas, ou seja, ilimitadas, necessitando apenas de
conservacdo, manutencao preventiva e eventualmente manutencao corretiva.

Antes de cada utilizacéo, é necessaria a limpeza do mesmo.

12.4. RECOMENDAGOES PARA LIMPEZA E DESINFECGAO

¢ A GRN® recomenda executar os procedimentos de limpeza conforme descrito abaixo:
¢ Ao receber o equipamento antes de sua utilizacéo;

¢ Entre trocas de pacientes;

¢ Entre intervalos conforme especificado pelo fabricante;

e Nao efetuar a limpeza do produto com o equipamento ligado a rede de energia elétrica
o N&o utilizar esponjas abrasivas e/ ou palhas de aco.

e Poderdo ser utilizados procedimentos definidos pela Comisséo de Controle de Infec¢do Hospitalar de cada
hospital, desde que sejam seguidas as instru¢cées recomendadas pelo fabricante.

ATENCAO

Para evitar risco de descarga elétrica enquanto executam os procedimentos de limpeza desconecte o
equipamento da rede elétrica e desligue a chave geral.

12.5. LIMPEZA

Produtos utilizados Sabao neutro ou detergente enzimatico.

Para efetuar a limpeza adequada no equipamento executar o seguinte procedimento:
¢ Colocar no recipiente adequado a mistura de agua e sab&o neutro ou detergente enziméatico.

¢ Aplicar cuidadosamente o produto especificado com uma compressa ha superficie externa do equipamento
retirando toda sujeira existente.

¢ Limpar toda superficie metélica e plastica do equipamento.
¢ Para secagem, cuidadosamente utilizar uma compressa nova por toda a superficie do equipamento.

A limpeza da Coluna Oftalmolégica GRN® deve ser feita quando do recebimento inicial, desligado/fora de uso,
retorno de manutencdo, apés a utilizacdo do equipamento ou conforme procedimentos internos de limpeza e
assepsia definidos pela Comisséo de Controle de Infec¢des Hospitalar (CCHI) do local.

NOTA:

o Para diluicdo do detergente enzimatico, verificar a mistura a ser aplicada de acordo com as orientagfes do fabricante.
* Residuos de produto de limpeza poderdo causar reagdes adversas indesejaveis no paciente.

o Utilizar compressas tantas quanto forem necessarias.

» Verifique o prazo de validade dos produtos utilizados.

IMPORTANTE:

Utilizar os equipamentos de protecédo individual (EPI) indicados.

13.1. DESINFECGCAO DO EQUIPAMENTO

Nos casos em que a coluna tenha sido utilizada por um paciente com doenca infecto-contagiosa, a desinfec¢éo
devera seguir um processo mais rigoroso. No entanto, por tratar se de um artigo néo critico, ndo ha necessidade
de esterilizacdo do equipamento ou suas partes, sendo suficiente apenas sua assepsia.

Para isso, faca a limpeza do equipamento seguindo as indicacdes do Item 13.2- Limpeza. Em seguida, apos a
secagem das pegas, recomenda-se uma desinfec¢cdo com solucao diluida de quaternario de aménio de 2000 a
3000ppm, que tenha espectro de acdo bastante abrangente, porém, sem deixar residual susceptivel que possa
entrar em contado com o corpo do recém-nascido e originar qualquer acao toxica. Aplique essa solugdo com um
pano limpo sobre o painel de controle, as superficies do gabinete, coluna, bandejas e tampos.

ATENCAO

Mesmo pequenas quantidades de agentes inflamaveis, como éter ou alcool, deixados no Bergo Aquecido,
podem causar um incéndio em associagdo com o oxigénio.
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14. PROCEDIMENTOS ADICIONAIS ANTES DA UTILIZAGAO DO EQUIPAMENTO

Mesmo na primeira utilizacdo, o equipamento devera ser limpo e desinfetado, devendo seguir os mesmos
procedimentos adicionais para reutilizacdo, conforme descrito nestas “Instrucdes de Uso”.

15. PRECAUGOES EM CASO DE ALTERAGAO DO FUNCIONAMENTO DO EQUIPAMENTO

Caso o0 equipamento apresente aquecimento ou ruidos anormais ou qualquer outra anormalidade, verifique se o
problema esta relacionado com algum dos itens listados nestas instruges de uso. Se nao for possivel solucionar
0 problema, solicite a assisténcia técnica autorizada. Neste caso, desligue o equipamento, retire o cabo de
alimentacdo de energia da tomada, identifigue e segregue o equipamento. Solicite os servicos da assisténcia
técnica autorizada através do website www.gigante.com.br ou através do atendimento ao cliente na fabrica pelo
telefone: +55 16 3969 1000 ou fax +55 16 3969 1001

16. SENSIBILIDADES A CONDICOES AMBIENTAIS PREVISIVEIS NAS SITUACOES NORMAIS DE USO

A Coluna Oftalmol6gica GRN® foi projetada para ndo ser sensivel a interferéncias como campos magnéticos,
influéncias elétricas externas, descargas eletrostaticas, a pressao ou variacdo de pressdo, desde que o
equipamento seja instalado, mantido, limpo, conservado, transportado e operado conforme esta “Instrucdes de
uso”.

17. PRECAUCOES EM CASO DE INUTILIZAGAO DE EQUIPAMENTOS

Para evitar contaminagdo ambiental ou uso indevido da Coluna Oftalmolégica GRN® a mesma devera ser
inutilizada no final de sua vida Util das seguintes maneiras:

e Segregada, embalada e identificada.

¢ Descartada conforme as prescri¢cdes de descarte nacional,

e Descartada através de uma companhia especializada ou;

e Enviada para por conta e risco do cliente para a fabrica da Gigante Recém-Nascido para fazer o seu devido
descarte com seguranca.

Para paises da Europa abrangidos pela Diretiva CE:
e Este equipamento ndo estd registrado para utilizacdo em residéncias privadas e seu descarte deve ser
realizado de acordo com a Diretiva Europeia WEEE.

NOTA:

e Para obterem mais informag¢Bes sobre o devido descarte procurar as autoridades legislativas e ambientais locais ou
nacionais.

¢ O equipamento e/ou suas partes deverdo ser enviados em condicdes limpas e assépticas.

¢ A ndo observancia destas condigées isenta a GRN® de responsabilidades sobre possiveis impactos ao meio ambiente e/ou
pessoas.

¢ A Gigante estabelece a vida util da Coluna Oftalmolégica GRN® por 5 anos.

18. GARANTIA DO EQUIPAMENTO

A Gigante Recém Nascido LTDA., garante aos seus clientes usuarios originais, que os equipamentos de sua
fabricacdo s&o produzidos dentro da mais avancada técnica e com rigoroso controle de qualidade, assegurando
dentro das condic¢des e prazos abaixo, um perfeito funcionamento dos mesmos.
1. DOS EQUIPAMENTOS

1.1 Esta garantia é valida para todos os equipamentos da marca GRN® produzidos pela GRN®,
2. DAINSTALACAO E DO USO

2.1 Ainstalacdo e/ou operagdo dos equipamentos, bem como, as condi¢des de trabalho, devem atender as
especificacbes da GRN® constantes nas Instrucdes de Uso. Diferentes condicbes das indicadas
invalidam as clausulas de Garantia deste Termo.

3. DA GARANTIA

3.1 A garantia, sem qualquer 6nus ao usuario adquirente, é limitada & substituicAo e/ou conserto de
eventuais pecas defeituosas ou a correcdo de qualquer defeito de producdo, mediante constatacdo do
nosso Departamento de Assisténcia Técnica.

3.2 A substituicdo e/ou conserto referido no item anterior ndo se aplica as pecas com desgaste natural de
uso (filtros, borrachas, colchdo, amortecedor, partes de acrilico, fusiveis, placas, resisténcias, lampadas),
bem como, por impericias ou negligéncias na utilizacdo do equipamento, ou ainda, que tenham sido
consertadas ou modificadas por pessoas nao credenciadas pela GRN®.
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3.3 Em nenhuma hipétese, caso ocorra a necessidade de substituicdo de qualquer componente coberto por
este Termo, o periodo de garantia original sera dilatado pelo acréscimo de eventuais suplementares do
componente substituido.

4. DO LOCAL DA GARANTIA

4.1 O reparo e/ou substituicdo de pecas sera realizado por técnico da GRN®, ou credenciado pela mesma.

4.2 Quando constatado que um perfeito reparo do equipamento s6 sera possivel em nossas instalacdes
(fabrica), ou nas empresas por nés autorizadas, o frete do transporte (ida e volta) correra por conta do
adquirente usuario.

5. DOS PRAZOS

5.1 Inicia-se a partir da data de emissdo da Nota Fiscal de venda da GRN® ou seus revendedores, pelo

prazo de 12 meses.
6. DA RESPONSABILIDADE

6.1 Esta garantia é valida somente para o0 equipamento que estiver em uso e na posse do adquirente
usuario original

6.2 A responsabilidade da GRN® é limitada a substituicdo e/ou reparo dos componentes, excetuando-se da
garantia eventuais prejuizos por lucros cessantes ou pela indenizacdo de quaisquer outros danos
indiretos ou imediatos.

OBS.: A presente garantia so é valida juntamente com a Nota Fiscal

19. TERMO DE RESPONSABILIDADE

A empresa GIGANTE RECEM NASCIDO LTDA, representada por seu Responsavel Técnico André Luis
Aparecido Adolpho e por seu Representante Legal Erica Vernile Pereira Vezono, assumem a responsabilidade
técnica e legal pelo produto e que todas as informacgdes prestadas referentes ao produto Coluna Oftalmolégica
GRNE®, contidas nestas Instruges de Uso, sdo verdadeiras.
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Consultas

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhes do Produto

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

GIGANTE RECEM NASCIDO LTDA - EPP

CNPJ do Detentor da Notificacéo
ou do Registro do Dispositivo
Médico

62.413.869/0001-15

Autorizacdo de Funcionamento da
Empresa

1.02.287-4

Nome do Dispositivo Médico

CADEIRA PARA EXAMES GRN

Nome Técnico do Dispositivo
Médico

CADEIRA PARA EXAMES

Numero da Notificacdo ou do

Registro do Dispositivo Médico 10228740034
Situacdo da Notificac&o ou do valido

Registro do Dispositivo Médico

Processo da Notificagéo ou 25351602918201539

Registro do Dispositivo Médico

Fabricante Legal do Dispositivo
Médico

FABRICANTE: GIGANTE RECEM NASCIDO LTDA - EPP - BRASIL - CNPJ/
Cadigo Unico: 62413869000115 - Endereco: Rua Martins Pena, 93 Campos
Eliseos 14080620

Classificacéo de Risco do
Dispositivo Médico

I - BAIXO RISCO

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

23/11/2015

Data de Vencimento da Notificagcéo
ou do Registro do Dispositivo
Médico

VIGENTE

Tipo de Arquivo

Arquivos Expediente, data e hora de incluséo

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

66011 - Instrucdes de Uso - Mesa

para Exames (L) - REV03.pdf 4287968212 - 29/10/2021 15:18:22

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

66010 - Instrucdes de Uso - Mesa

para Exames (P) - REV03.pdf 4287968212 - 29/10/2021 15:18:21

Modelo Produto Médico

*CE-9000-G

*CE-9000-U

*CE-9000-C

*CE-9000-D

*CE-9000-E

*CE-9000-M

*CE-9000-P

*CE-9000-X - EXPRESSION

Impresso dia 23 de marco de 2026 as 16h04 em

"http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351602918201539"




Consultas

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhes do Produto

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

GIGANTE RECEM NASCIDO LTDA - EPP

CNPJ do Detentor da Notificacéo
ou do Registro do Dispositivo
Médico

62.413.869/0001-15

Autorizacdo de Funcionamento da
Empresa

1.02.287-4

Nome do Dispositivo Médico

COLUNA OFTALMOLOGICA GRN

Nome Técnico do Dispositivo
Médico

Unidade Oftalmologica

Numero da Notificacdo ou do

Registro do Dispositivo Médico 10228740035
Situacdo da Notificac&o ou do valido

Registro do Dispositivo Médico

Processo da Notificagéo ou 25351091379201705

Registro do Dispositivo Médico

Fabricante Legal do Dispositivo
Médico

FABRICANTE: GIGANTE RECEM NASCIDO LTDA - EPP - BRASIL - CNPJ/
Cadigo Unico: 62413869000115 - Endereco: Rua Martins Pena, 93 Campos
Eliseos 14080620

Classificacéo de Risco do
Dispositivo Médico

I - BAIXO RISCO

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

17/04/2017

Data de Vencimento da Notificagcéo
ou do Registro do Dispositivo
Médico

VIGENTE

Tipo de Arquivo

Arquivos Expediente, data e hora de incluséo

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

64000EP - Instrucbes de Uso -
Coluna Oftalmologica
(Titanium_Slim Smart) - REVO1.pdf

4534012225 - 10/08/2022 10:40:03

Modelo Produto Médico

SLIM

TITANIUM

SMART

Impresso dia 23 de marco de 2026 as 16h11 em

"http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351091379201705"




Consultas / Funcionamento de Empresa Nacional / Resultado / Detalhamento

Ultima atualizagdo da base de dados: 23/03/2026 as 00:00:00

Dados da Empresa Nacional
Raz3o Social CNPJ
GIGANTE RECEM NASCIDO LTDA - EPP 62.413.869/0001-15

Nome Fantasia
GIGANTE RECEM NASCIDO

Endereco na Internet SAC
WWW.GIGANTE.COM.BR 39691000

Enderego Completo Cidade/UF

Rua Martins Pena, 93 - Campos Eliseos CEP: 14.080-620 RIBEIRAO PRETO/SP
Responsavel Técnico Responsavel Legal
ANDRE LUiS APARECIDO ADOLPHO ERICA VERNILE PEREIRA
CLAYTON ANDRE DOS SANTOS VEZONO

Dados do Cadastro

N° da Autorizagao Data da Autorizagao Situacgao
1.02287-4 15/04/1994
N° do Processo Autorizagao

25000.040714/92 Dispositivos Médicos

Atividades / Classes

Armazenar

e Produtos para saude (dispositivos médicos)
Exportar

¢ Produtos para saude (dispositivos médicos)
Fabricar

e Produtos para saude (dispositivos médicos)
Importar

e Produtos para saude (dispositivos médicos)
Produzir

¢ Produtos para saude (dispositivos médicos)

Transportar



e Produtos para saude (dispositivos médicos)

Dados de Inspegéao

Nenhum registro encontrado

Voltar

Dados de Inspegéao

Nenhum registro encontrado



PREFEITURA MUNIGIPAL DE

RIBEIRAO PRETO
SECRETARIA MUNICIPAL DE JUSTICA

— ALVARA DE LICENCA DE LOCALIZACAO
Folha N°
DOS ESTABELECIMENTOS
Proc. / / -

DEPARTAMENTO DE FISCALIZACAO GERAL

Assinatura / Carimbo

NOME OU RAZAO SOCIAL

GIGANTE RECEM NASCIDO LTDA

ENDERECO DO ESTABELECIMENTO OU DOMICILIO TRIBUTARIO

Lo O0E o | RUA | MARTINS PENA
o, | CAMPOS ELISEOS s mIREIN

ATIVIDADE EXERCIDA - OBJETO SOCIAL DA FIRMA (CONFORME CONTRATO SOCIAL)

FABRICAQAO_DE APARELHOS ELETROMEDICOS E ELETROTERAPEUTICOS E EQUIPAMENTOS
DE IRRADIACAOQ.

HORARIO DE : |
FUNCIONAMENTO DATA DE INICIO DE ATIVIDADE
DIAS UTEIS DOMINGOS \
08:00 as 18:00h > as .
SABADOS FERIADOS .
08:00 as 12:00h :oas 10 de SETEMBRO de 1990 [ J

IMPORTANTE

- Por estar com sua situag&o regular, conforme consta no processo acima indicado expede o presente alvara, devendo ser
observadas as exigéncias constantes do C.T.M., artigos 203 e 204 e seus paragrafos unicos.
- Este alvara devera ser colocado em local visivel no estabelecimento e apresentado a fiscalizagdo quando solicitado (art.
208 C.T.M.).
... = A ndg observancia dos artigos citados acima implicara na cassacgio imediata do alvara.
i~ Quajquer alteragdo do enderego, atividade, razdo social, etc; devera ser comunicado a esta Divisdo no prazo
regulamentar.

TIPO AREA OCUPADA M? N° DE INSCRICAO MUNICIPAL

1.109,00 5741401

Ribeirdo Preto, 30 de setembro de 2025

Subsecretario /
Subsecretario de Fiscalizacao Geral

OBSERVAGOES:
DATA DE VALIDADE: 31/12/2025.

« O PRESENTE ALVARA NAO EXIME O INTERESSADO DE SATISFAZER AS NORMAS LEGAIS FEDERAIS E ESTADUAIS,
CONCERNENTES A ATIVIDADE POR ELE EXERCIDA.

« ESTE ALVARA SERA LIBERADO A TiTULO PRECARIO, PODENDO SER CASSADO A QUALQUER TEMPO

«  LEIMUNICIPAL N°13030 DE 25/07/2013 )

v4.0 - Dautin Blockchain certifica em 30/09/2025 17:50:01 que o documento de hash (SHA-256)
a0f9296064b1590c1cd04c289bd73d51d53ad5dfad055570293dacl14cfac3cb foi validado em 30/09/2025 17:48:41 através da transacéo blockchain
0x970fadf685548fe583d463426f5f0cac4c64817ab757b9895fe36a22e07af3d4 e pode ser verificado em https://www.dautin.com/FileCheck (NID: 289906)

Prova de Autenticidade valida até 29/12/2025




Dautin Blockchain
Rua Dagoberto Nogueira, 100
Ed. Torre Azul - 11° Andar
Sala 1101, Centro, Itajai - SC
(47) 3514-7599 | (47) 99748-2223
www.dautin.com | dautin@dautin.com

Prova de Autenticidade valida até 29/12/2025

CERTIFICADO DE PROVA DE AUTENTICIDADE ELETRONICA

A Dautin Blockchain CERTIFICA para os devidos fins de direito que, o arquivo digital especificado com o tipo
documental Autenticagdo e representado pela funcéo hash criptografica conhecida como SHA-256, de codigo
a0f9296064b1590c1cd04c289bd73d51d53ad5dfad055570293dac114cfac3ch foi autenticado de acordo com
as Legislacdes e normas vigentes! através da rede blockchain Binance Smart Chain, sob o identificador Unico
denominado NID 289906 dentro do sistema.

A autenticacgdo eletrénica do documento intitulado "ALVARA DE FUNCIONAMENTO GRN_venc. 31.12.2025",
cujo assunto é descrito como "ALVARA DE FUNCIONAMENTO GRN_venc. 31.12.2025", faz prova de que em
30/09/2025 17:48:28, o responsavel Gigante Recem Nascido Ltda (62.413.869/0001-15) tinha posse do
arquivo com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na prova de autenticidade, sendo de Gigante
Recem Nascido Ltda a responsabilidade, Unica e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a
Dautin Blockchain

Este CERTIFICADO foi emitido em 30/09/2025 17:50:23 através do sistema de autenticacdo eletronica da
empresa Dautin Blockchain de acordo com o Art. 10, § 2° da MP 2200-2/2001, Art. 107 do Cddigo Civil e Art.
411, em seus 88 2° e 3° do Cadigo de Processo Civil, estando dessa maneira de acordo para o cumprimento do
Decreto 10278/2020.

Para mais informacGes sobre a operacdo acesse o site https://www.dautin.com e informe o coédigo da
transacao blockchain 0x970fadf685548fe583d463426f5f0cac4c64817ab757b9895fe36a22e07af3d4.
Também é possivel acessar a consulta através da rede blockchain em https://bscscan.com/

1 Legislacéo Vigente: Medida Proviséria n® 2200-2/2001, Cédigo Civil e Cédigo de Processo Civil.

OAUTIN

LOCKCHAIMN

ks Presidéncia da Repiblica Casa Chil
,ﬁ Subchafia para Assuntos Juridicos
ot MEDIDA PROVISORLA 2.200-2
k -

# DE 24 DE AGOSTO DE 2001.




Sistema Estadual de Vigilancia Sanitaria
Prefeitura Municipal de RIBEIRAO PRETO

LICENCA SANITARIA - VIGILANCIA SANITARIA

Ne CEvS: 354340218- 266- 000005- 1-5 DATA DE VALIDADE: 21/ 09/ 2026
N° PROCESSO: 17.1997.001047-2

N° PROTOCOLO: 2023/118501 DATA DO PROTOCOLO:  17/08/2023
SUBGRUPO: FABRIL

AGRUPAMENTO: INDUSTRIA DE PRODUTOS PARA A SAUDE

2660-4/00 FABRICACAO DE APARELHOS ELETROMEDICOS E ELETROTERAPEUTICOS E

ATIVIDADE ECONOMICA-CNAE: EQUIPAMENTOS DE IRRADIACAO

OBJETO LICENCIADO: ESTABELECIMENTO

DETALHE:

RAZAO SOCIAL: GIGANTE RECEM NASCIDO LTDA - EPP CNPJ ALBERGANTE:
NOME FANTASIA: GIGANTE RECEM NASCIDO

CNPJ / CPF: 62.413.869/0001-15

LOGRADOURO: RUA MARTINS PENA NUMERO: 93
COMPLEMENTO:

BAIRRO: CAMPOS ELISEOS

MUNICIPIO: RIBEIRAO PRETO

CEP: 14080-620 UF: SP

PAGINA DA WEB:

RESPONSAVEL LEGAL: ERI CA VERNI LE PEREI RA VEZONO

CPF: 13877158870 CONSELHO REGIONAL: CRF
N° INSCR. CONSELHO PROF: UF: SP

RESPONSAVEL TECNICO: ANDRE LUl Z APARECI DO ADOLPHO

CPF: 26755891878 CONSELHO REGIONAL: CREA
N° INSCR. CONSELHO PROF: 5062622389 UF: SP

RESPONSAVEL TECNICO SUBSTITUTO: CLAYTON ANDRE DOS SANTOS

CPF: 26672068864 CONSELHO REGIONAL: CREA
N° INSCR. CONSELHO PROF: 5061591003 UF: SP

AUTORIZA(;AO DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESAS (AFE)

Produtos para a saude/correlatos 1.02287.4

Descrigao Numero AFE

IMPORTAR, TRANSPORTAR, EXPORTAR, ARMAZENAR, PRODUZIR

Atividades Licenciadas




LICENCA SANITARIA - VIGILANCIA SANITARIA
N° CEVS: 354340218- 266- 000005-1-5 DATA DE VALIDADE: 21/ 09/ 2026

CLASSES DE PRODUTOS E ATIVIDADES AUTORIZADAS

CLASSE DE PRODUTO:
PRODUTOS PARA SAUDE
ARMAZENAR EM AREA PROPRIA

EXPORTAR
FABRICAR
IMPORTAR
TRANSPORTAR
CATEGORIA:
ACESSORIOS
APARELHOS

EQUIPAMENTOS

Q(A) AUTORI DADE SANI TARI A DA VI G LANCI A SANI TARI A DE RI BEI RAO PRETO

CONCEDE A PRESENTE LI CENCA DE FUNCI ONAVENTO, SENDO QUE SEU (S) RESPONSAVEL(1S) ASSUME (M CONHECER A LEG SLAGAO
SANI TARI A VI GENTE E CUMPRI - LA | NTEGRALMENTE, | NCLUSI VE EM SUAS FUTURAS ATUALI ZAGOES, OBSERVANDO AS BOAS PRATI CAS
REFERENTES AS ATI VI DADES E QU SERVI QOS PRESTADO, RESPONDENDO Cl VIL E CRI M NALMENTE PELO NAO CUMPRI MENTO DE TAI S
EXI GENCI AS, FI CANDO, | NCLUSIVE, SUJEITO (S) AO CANCELAMENTO DESTE DOCUMENTO.

ASSUMEM Al NDA | NTEI RA RESPONSABI LI DADE PELA VERACI DADE DAS | NFORMAQOES AQUI PRESTADAS PARA O EXERCI Cl O DAS

ATI VI DADES RELACI ONADAS E DECLARAM ESTAR Cl ENTES DA OBRI GAGAO DE PRESTAR ESCLARECI MENTOS E OBSERVAR AS EXI GENCI AS
LEGAI S QUE VI EREM A SER DETERM NADAS PELO ORGAO DE VI Gl LANCI A SANI TARI A COMPETENTE, EM QUALQUER TEMPO, NA FORMVA
PREVI STA NO ARTI GO 95 DA LEI ESTADUAL 10.083 DE 23 DE SETEMBRO DE 1998.

Rl BEI RAO PRETO 21/ 09/ 2023
LOCAL DATA DE DEFERI MENTO

Codi go de Validacao: 1696454013007

A autenticidade deste docunmento deverd ser confirmada na pagina do Sisterma de |Infornagdo em Vigil anci a
Sanitéria, no endereco: https://sivisa.saude. sp.gov. br/sivisa/cidadao/




