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Certificado N.>: TUV 16.1277

Certificate No. + Certificado N.°:

Emitido em: 15/08/2016

Issued + Emitido:

Produto:
Product:
Producto:

Solicitante:

Applicant:
Solicitante:

Fabricante:
Manufacturer:
Fabricante:

Fornecedor / Representante Legal:
Supplier/Legal Representative:
Proveedor/ Representante Legal:

Normas Técnicas / Regulamento:
Standards/Regulation:
Normas/Reglamento:

Esquema de certificacdo:
Certification Scheme:
Esquema de certificacion:

Laboratorio, N° do relatorio de ensaios e
data:
Laboratory and test report N° / date:

Laboratorio y Informe de Prueba n°/fecha:

Relatério de Auditoria e data:
Audit Report/ data:
Informe de Auditoria/ fecha:

) =

Revisdo: 03

Review # Revision:

Luciano Oliveira Ferreira
Gerente De Certificacéo

TOV 15,1277 — Revisio 03 — 15/08/:
Endereco Escritdrio: Rua Lib
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Precisely Right.

Certificado de Conformidade

Certificate of Compliance + Certificado de Conformidad

Valido até: 15/08/2021

Valid until ¢ Valido hasta:

Sistema de raios-X para radiografia

Modelo: Conjunto Radiologico Altus

Especificacoes técnicas: 220 ou 380Vca; 50/60 Hz
Classificacdo: Classe I, Tipo B, IPX0 e Operacao Continua

KONICA MINOLTA HEALTHCARE DO BRASIL INDUSTRIA DE
EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA

Rua Star, 420 — Jardim Canada

34007-666 — Nova Lima — MG

CNPJ: 71.256.283/0001-85

KONICA MINOLTA HEALTHCARE DO BRASIL INDUSTRIA DE
EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA

Rua Star, 420 — Jardim Canada

34007-666 — Nova Lima — MG

CNPJ: 71.256.283/0001-85

N3o Aplicavel.

ABNT NBR IEC 60601-1:2010; ABNT NBR IEC 60601-1-2:2010; ABNT NBR
IEC 60601-1-3:2011; ABNT NBR IEC 60601-1-6:2011; ABNT NBR IEC
60601-2- 28:2012 e ABNT NBR IEC 60601-2-54:2011.

De acordo com as prescricoes da Portaria 350 de 06 de Setembro de 2010
— INMETRO.

Nos termos da Resolucido — RDC n.° 27 de 21 de Junho de 2011 — ANVISA.

Modelo de Certificacdo 5, conforme portaria n°® 350 do INMETRO, com
Ensaio de tipo, avaliacdo e aprovagao do Sistema de Gestdao da Qualidade
do fabricante, acompanhamento através de auditorias no fabricante e
ensaio em amostras retiradas no fabricante, condicionado por avaliacao e
aprovacao do Gerenciamento de Risco do fabricante.

INSTITUTO DE ENERGIA E AMBIENTE DA USP (IEE-USP)

79.012 - 29/03/2016; 79.683 - 05/08/2016; 79.013 - 16/03/2016;
79.684 - 05/08/2016; 79.014 - 16/03/2016; 79.685 - 05/08/2016;
79.015 - 16/03/2016; 79.686 - 05/08/2016.

Laboratorio de Integracao e Testes do Instituto Nacional de Pesquisas
Espaciais (LIT-INPE)

SWAO01-R1 —15/04/2015.

TUV Rheinland Japan Ltd., Yokohama Laboratory

12030040 001 — 10/10/2013

SAWAE TECNOLOGIA LTDA.

ENGENHARIA DE USABILIDADE CONJUNTO RADIOLOGICO ALTUS - Rev. 01
- 27/07/2016;

PS-GQ 06 PROCEDIMENTO DE SISTEMA Rev. 02 — 19/05/2015;
FR-GQ 17 rev.01 - 12/07/2016.

TUV Rheinland do Brasil.

Fato Relevante EC 3315-16 — 12/08/2016.

Auditoria realizada em 08/09/2015 - PO 0555-15

“Este documento € composto de 03 paginas e € valido quando exibido
com todas as suas paginas. Demais informagoes e notas estao contidas
nas paginas subsequentes.”

CNPJ: 01.850.467/0001-65 — Tel.: 55 11 3514.5700 — www.tuv.com/br — 700-CE-039-01

Conforme art 10, § 1" da Medida Provisoria n®2.200-2, de 24 de agosto de 2007, as declaragies em forma eletrdnica produzidas com a utilizagio de processo de Certificagio Digital dsponibilizado pela G P-Brasil

presumemse werdadeiras em relagio acs signataries, na forma do art. 219, da Lei 10406, de 10 de janeiro de 2002 - Cadigo Civil.
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Precisely Right.

Certificado de Conformidade

Certificate of Compliance + Certificado de Conformidad

Certificado N.>: TUV 16.1277

Certificate No. + Certificado N.°:

Emitido em: 15/08/2016

Issued + Emitido:

Revisdo: 03

Review # Revision:

Valido até: 15/08/2021

Valid until ¢ Valido hasta:

Notas: "A validade deste Certificado de Conformidade esta atrelada a realizacao
Notes: das avaliacoes de manutencao e tratamento de possiveis nao
Anotacion:

conformidades de acordo com as orientacoes do OCP previstas no RAC
especifico. Para verificacao da condicao atualizada de regularidade deste
Certificado de Conformidade deve ser consultado o banco de dados de
produtos e servigos certificados do INMETRO".

Este certificado esta vinculado a proposta 0130715.1 aceita em

17/03/2015.

Lista de modelos:
Models List:
Lista de modelos:

Marca Modelo Descricao Cédigo de Barras GTIN

Brand/Marca Model/Modelo Description/ Descripcidén GTIN Barcode/Cédigo de Barras
Sistema de raios-X para radiografia
Conjunto Especificacoes técnicas: 220 ou 380Vca; 50/60 Hz -
— Radiologico Altus Classificacao: Classe I, Tipo B, IPX0 e SID LTI
Operagao Continua

Versédo do Software avaliado:
Software Version evaluated:
Version del software evaluado:

versao 13 de 12/07/2016.

Versédo do Manual do usuario e do Projeto
do Produto avaliado:

Version of User Manual and Product Design
evaluated:

Version del Manual de usuario y disefio del
producto evaluado:

MANUAL DO USUARIO - Versio 12 de 30/05/2018.
MANUAL TECNICO - Revisdo: 21 de 11/08/2016.

Lista de acessdrios e partes ensaiadas em conjunto com o produto:
Accessories List and parts tested together with the produci:
Lista de accesorios y piezas probado conjuntamente con el producto:

Codigo
N&ao aplicavel
Nao aplicavel
Nao aplicavel
N&o aplicavel
N&ao aplicavel
Nao aplicavel
Nao aplicavel

Descricao
Gerador Altus: ST 303 HF, ST 403 HF, ST 503 HF, ST 543 HF
Painel de comando Altus ST 543HF
Transformador de Alta Tensao Altus ST
Mesa de Exames Altus ST
Estativa porta-tubo Altus ST
Estativa Bucky Mural Altus ST
Colimador Leadmec LDM 206

Ndo aplicavel

Tubo de Raios-X — Toshiba E7242 FX 18/50-125, E7252 FX 27/75-150

N&o aplicavel

Filtro de linha

N&ao aplicavel

Auto transformador - Entrada (220/380Vac) Saida - 440 Vac

Nao aplicavel

Sistema digitalizador direto — AeroDR System/ AeroDR System2

Nao aplicavel

Camara de ionizagao - AEC

TUV 161277 — Revis2o 03 — 15/08/2015 — Pagin
Enderego Escritorio: Rua Libero Badard, 283, — 92 Andar, Conjunto B, Centro, 530 Paulo - SP CEP: 01003-000 /
Enderego Sede: Av. Metuno, 32 — 22 Andar, Sala 04, Alphaville, Santana de Parnaiba - SP, CEP: 06541-015
CNPJ: 01.950.467 /0001-65 — Tel.: 55 11 3514.5700 — www.tuv.com/br — 700-CE-35-01

Conforme art 10, § 1" da Medida Provisoria n®2.200-2, de 24 de agosto de 2001, as declaragies em forma eletrdnica produzidas com a utilizagio de processo de Certificagio Digital dsponibilizado pela G P-Brasil

presumemse werdadeiras em relagio acs signataries, na forma do art. 219, da Lei 10406, de 10 de janeiro de 2002 - Cadigo Civil.
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Certificado N.>: TUV 16.1277

Certificate No. + Certificado N.°:

Emitido em: 15/08/2016

Issued + Emitido:

Natureza das Revisodes / Data
Nature of Reviews/Date +
Naturaleza de las Revisiones / Fecha
Reviséo 00:

Review/Revision:

Reviséo 01:
Review/Revision:

Revisao 02:
Review/Revision:
Revisdo 03:
Review/Revision:

/:_\_ TUVRheinland®

Precisely Right.

Certificado de Conformidade

Certificate of Compliance + Certificado de Conformidad

Revisdo: 03

Review # Revision:

Valido até: 15/08/2021

Valid until ¢ Valido hasta:

15/08/2016 — Recertificacdo. Este certificado substitui e cancela os certificados de
origem n® ELM-13756 revisao 06, primeira concessao em 11/03/2011, e ELM-13757
— Revisao 01, primeira concessao em 11/03/2011.

23/11/2016 — Revisao. Correcao da data de emissao para 15/08/2016 e validade
para 15/08/2021 devido a erro de data. Inclusdao das datas de primeira concessao
dos certificados no campo Natureza das Revisoes — Revisao 00.

27/07/2017 — Atualizacdo do Manual do Usuario - Versdo 10 de 12/07/2016 para
Manual do Usuario — Versao 11 de 30/03/2017.

19/06/2018 — Atualizacdao da Razao social do solicitante e do fabricante, atualizacido
do MANUAL DO USUARIO - Versdo 12 de 30/05/2018.

Conforme art 10, § 1" da Medida Provisoria n®2.200-2, de 24 de agosto de 2001, as declaragies em forma eletrdnica produzidas com a utilizagio de processo de Certificagio Digital dsponibilizado pela G P-Brasil

presumemse werdadeiras em relagio acs signataries, na forma do art. 219, da Lei 10406, de 10 de janeiro de 2002 - Cadigo Civil.
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